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Tras la excelente acogida que tuvo la publicación 
de nuestro primer informe sobre transparencia en 
las instituciones europeas, presentamos un nuevo 
estudio. Para Foro Europa Ciudadana, como think 
tank que promueve el debate de la construcción de 
la Europa del futuro,  la elaboración de estos trabajos 
tiene como objetivo ofrecer información de calidad 
IUXWR�GHO�DQ£OLVLV���OD�LQYHVWLJDFLµQ�\�OD�UHȵH[LµQ��(Q�
este caso hemos querido adentrarnos en uno de los 
aspectos cruciales de la Unión Europa: su capacidad 
legislativa. 

En los últimos años la legislación europea ha crecido 
tanto en cantidad como en complejidad. Algunos 
HVWXGLRV�DȴUPDQ�TXH�P£V�GHO�����GH�ODV�OH\HV�TXH�
se aplican en un país procede de Bruselas, por lo que 
merece la pena analizar con detalle este fenómeno. 

En el presente informe, que hemos titulado 
“Hiperregulación en la Unión Europea”, se 
analizan, entre otros puntos, los esfuerzos de la 
Comisión Europea para legislar de una manera más 
razonable e inteligente. 

En este sentido, desde Foro Europa Ciudadana 
valoramos muy positivamente el concepto de “Smart 
Regulation”, que a nuestro entender, debería tener 
un peso mucho mayor dentro de las instituciones 
europeas. Además, en nuestro informe, se analiza 
el impacto de la legislación europea en cuatro 
industrias especialmente sensibles: banca, sector 
aéreo, farmacia y sector del tabaco.  

Confiamos en que este nuevo trabajo de Foro 
Europa Ciudadana contribuya a que los ciudadanos 
conozcan mejor el trabajo de las instituciones 
comunitarias. Como europeístas convencidos, 
consideramos que cuanto más informados estén los 
ciudadanos sobre la realidad de la Unión Europea, 
mayor será su implicación en el proyecto europeo.

José Carlos Cano Montejano es profesor de Derecho 
Constitucional en la Facultad de Derecho de la 
Universidad Complutense de Madrid,  Doctor con 
Mención Europea por la misma Universidad con 
la tesis doctoral “La Integración Europea desde el 
Tribunal Constitucional alemán”. 

Su labor profesional ha estado centrada desde 
sus comienzos en cuestiones europeas y en temas 
comunitarios. 

Ha asesorado a Administraciones Públicas, 
ha colaborado con despachos de abogados 
y ha participado en diversos programas de 
especialización sobre Derecho Europeo. Centra gran 
parte de su investigación en estudios de Derecho 
comparado relacionados con la implementación del 
Derecho Comunitario en los Estados miembros de la 
Unión Europea, con especial énfasis en Alemania y 
en el ámbito germano parlante.
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La regulación en cualquiera de sus ámbitos y 
manifestaciones es esencial para lograr los objetivos 
subyacentes a las distintas políticas públicas; y una 
PHMRUD�HQ�OD�UHJXODFLµQ��D�WUDY«V�GH�OD�VLPSOLȴFDFLµQ��
de la mejora de la calidad y de las técnicas 

regulatorias, de los análisis previos a su adopción, a 
través de un proceso de consulta y de una valoración 
del impacto regulatorio son elementos que deben 
formar parte de cualquier esfuerzo relativo a la 
mejora del ámbito regulatorio. 

A pesar de todo, la regulación en la UE, con las 
consecuencias tan importantes y relevantes sobre el 
conjunto de la ciudadanía europea, todavía adolece 
de ciertos vicios, carencias, ausencia de objetivos 
claros, oscuridades y falta de transparencia que 
siguen haciendo que la mayoría de los operadores 
económicos y de los ciudadanos receptores pasivos 
de esa masa legislativa, la perciban como un mal con 
el que han de convivir, no como un bien necesario 
que contribuye a la mejora de sus condiciones 

empresariales y  vitales.

En este sentido, no parece en absoluto exagerado 
afirmar que el abuso de la regulación repercute 
negativamente en la credibilidad, legitimidad y 
efectividad de la misma, de los objetivos que la política 
subyacente persigue y respecto de su aplicabilidad 
ȴQDO��

La hiperregulación no es más que una disfunción 

regulatoria, grave, perniciosa, y que -en ocasiones- 
desvincula el objetivo referido al bien público que se 
pretende alcanzar a través de una disposición jurídica 
-o una pléyade de las mismas-, de los receptores 
últimos de la gestión y administración de ese interés 

público, que además explica y otorga razonabilidad a 
la regulación.

“La regulación en 

cualquiera de sus ámbitos 

y manifestaciones es 

esencial para lograr los 

objetivos subyacentes 

a las distintas políticas 

públicas”.

1. Introducción 

Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea8 9

Nos parece importante comenzar con unos datos básicos, pero relevantes. Dado el carácter del presente estudio, es 
pertinente preguntarse sobre las magnitudes de la hiperregulación comunitaria, con cuántos actos nos vemos 
confrontados, y qué número de normas se nos aplican desde la Unión Europea. 

En el periodo comprendido entre enero del año 
�����\�PDU]R�GHO�������¼OWLPR�GDWR�GLVSRQLEOH���ODV�
Instituciones Europeas produjeron 39.832 normas 

jurídicas: 

ȏ� Reglamentos: 27.568

ȏ� Directivas: 2.098

ȏ� Decisiones: 10.654

(V�QHFHVDULR�LQGLFDU�TXH�VH�WUDWD�GH�DFWRV�GHȴQLWLYRV��
es decir, no hemos tomado en consideración los actos 
modificativos, que sumarían varios miles más. Si 
se tiene en cuenta que sólo se hace referencia a los 
actos legislativos directos comunitarios, es decir, 
los emanados del proceso legislativo comunitario, 
eludiendo evitar cualquier mención a los actos de 
transposición al Derecho nacional interno de cada 
Estado miembro, y tomando en consideración que 
de media una única Directiva requiere de algo más 
de 300 actos internos�SDUD�TXH�VH�GRWH�GH�HȴFDFLD���
El volumen del Derecho Europeo en su conjunto 
podría llegar a superar los 200.000 actos jurídicos 

normativos.

Ante estas magnitudes, toda la exposición que se va 
a recoger en lo sucesivo -y que constituye el grueso 
del informe- no hace más que poner en entredicho 

la labor de las Instituciones en relación con la 
hiperregulación, que -no se puede obviar- es uno de 
los elementos más determinantes para percibir varias 
cuestiones:

ȏ� La Unión Europea es una realidad lejana, distante, 
compleja y de difícil comprensión para la 
mayoría de la ciudadanía.

ȏ� Las políticas que promueve, su legislación y el 
marco normativo y regulatorio que se deriva 
de la misma, inciden en el plano y en la esfera 
jurídica de la manera más incisiva y certera 
posible. El Derecho de la Unión Europea goza 

del privilegio de la primacía sobre el Derecho 
interno de cada Estado miembro, y del efecto 
directo, es decir, en el caso de los Reglamentos 
y de las decisiones, no hace falta ningún acto de 
transposición por parte del Estado miembro, para 
que la regulación comunitaria adquiera plena 

vigencia y capacidad vinculante respecto de los 
destinatarios, que son el conjunto de la ciudadanía 
europea, y los operadores y agentes económicos 

1http://eur-lex.euorpa.eu/Stats.do?context=legislative&GDWH �����

En este sentido los datos siguientes son relevantes, y proceden de la propia Comisión 
Europea1:

que componen el tejido empresarial de la Unión 
Europea.

ȏ� Las magnitudes de la hiperregulación en la 

UE lastran el desarrollo económico, ya que las 
empresas se encuentran obligadas y confrontadas 
con unas exigencias administrativas que 
implican costes económicos, cargas, gravámenes 
y tasas que entorpecen las posibilidades 

de nuevas inversiones para la mejora de las 
estructuras productivas. Además, no deja de 
ser contraproducente que los objetivos -como 
veremos a continuación- de la Estrategia de Lisboa, 
para convertir a la Unión Europea en una región 
central a nivel mundial respecto a las tecnologías 

de la información, de las telecomunicaciones, 
en resumen, de la economía del conocimiento y 
de las nuevas tecnologías, se hayan lastrado más 
que promovido a consecuencia de esa misma 
hiperregulación.
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El informe también dedica un capítulo completo a 
estudiar los efectos de la regulación comunitaria 

sobre determinados sectores, que por su 
sensibilidad y transcendencia sobre la economía 
comunitaria, merecen una consideración aparte 
e independiente, y que pretenden poner de 
PDQLȴHVWR��FRQ�HMHPSORV�FRQFUHWRV��KDVWD�TX«�SXQWR�
la actividad de las Instituciones Europeas matiza 

el ejercicio de la libertad de empresa y, porque no 
decirlo, la libertad individual.

En general, el método que vamos a seguir es el de 
estudiar cada una de las iniciativas planteadas por 
parte de la Comisión Europea para poder atacar 
la cuestión de la hiperregulación, siguiendo el 
iter histórico de las mismas, y comenzando con la 
Estrategia de Lisboa, que -como vamos a ver- es 
el momento del nacimiento de la simplificación 
regulatoria y de la mejora de su calidad y de sus 
condicionamientos. 

La Comisión ha seguido una línea que tiene 
cierta coherencia también conceptual, porque 
empieza tratando el concepto de legislar mejor, 
y progresivamente va evolucionando hacia el de 
la normativa inteligente, con nuevas categorías 
y perspectivas que también van a incluir la 
consideración de elementos y cuestiones económicos 
relativos a las PYMES y particulares.

Por último, el informe se completa con unas 
propuestas de mejora  recogidas en las 
FRQFOXVLRQHV��TXH�SXHGDQ�VHUYLU�SDUD�LQȵXLU�VREUH�
las tendencias regulatorias, o al menos, puedan 
contribuir para destacar elementos de mejora desde 
la perspectiva de independencia que caracteriza 
la labor de Foro Europa Ciudadana. Nuestro 
objetivo es el de contribuir al debate europeo, y al 
acercamiento de la ciudadanía comunitaria a las 
realidades europeas como partícipes, y no sólo como 
pasivos observadores y receptores de disposiciones 
jurídicas que inciden sustancialmente sobre la esfera 
y sobre el estatus de ciudadano.

“El informe se completa 
con unas propuestas 
de mejora, que puedan 
contribuir para destacar 
elementos de mejora 
desde la perspectiva 
de independencia que 
caracteriza la labor de 
Foro Europa Ciudadana”.

Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea



El iter de las Instituciones Europeas respecto de 
OD�VLPSOLȴFDFLµQ�\�PHMRUD�GHO�PDUFR�UHJXODWRULR�HV�
muy largo, y ha sufrido ciertos vaivenes e incluso 
algún traspiés, aunque si hubiese que indicar un 
punto de inflexión en la actitud de aquellas, y 
en concreto de la Comisión Europea, resultaría 
obligado citar como tal al Consejo Europeo de 

Lisboa�FHOHEUDGR�HO����\����GH�PDU]R�GHO�������
Este Consejo impulsó, como uno de los objetivos 
de la que se vino en denominar Estrategia de 

Lisboa��HO�HVWDEOHFLPLHQWR�D�SDUWLU�GH������GH�
una acción coordinada que tuviese como meta 
la simplificación del ámbito regulatorio a 

nivel comunitario. Este aspecto se entendió 
como una premisa necesaria e incondicional 
para poder afrontar con visos de éxito los 
grandes objetivos dirigidos a lograr que la Unión 

Europea se convirtiese en una región líder a 
nivel internacional, con una economía basada 
en la innovación, el conocimiento y las nuevas 
tecnologías. 

Este compromiso expreso del Consejo Europeo de 
/LVERD�UHȵHMDED�\�GDED�IRUPD�D�OD�YROXQWDG�TXH�\D�
VH�KDE¯D�SXHVWR�GH�PDQLȴHVWR�HQ�GLFLHPEUH�GH�������
en el Consejo Europeo de Edimburgo, en el cual 
ya se había citado como una de las prioridades más 
importantes en la línea de acción comunitaria la 
PHMRUD�\�VLPSOLȴFDFLµQ�GHO�PDUFR�UHJXODWRULR�HQ�
la Unión Europea, y esto como condición VLQH�TXD�
QRQ para el logro de cualquier otro objetivo que 
se quisiese plantear, porque todos sin excepción 
se articulan a través de instrumentos jurídicos 

vinculantes.

“El Consejo Europeo 

de Lisboa impulsó el 

establecimiento de una 

acción coordinada que 

tuviese como meta la 

VLPSOLȴFDFLµQ�GHO�£PELWR�
regulatorio a nivel 

comunitario”.

2. La Estrategia de Lisboa

12 13

�����6LPSOLȴFDFLµQ�\�PHMRUD�
GHO�DPELHQWH�UHJXODWRULR

Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea
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3&20������������ȴQDO

4&20������������ȴQDO��S£J�����Ȋ+DYLQJ�D�SROLF\�RI�VLPSOLI\LQJ�DQG�LPSURYLQJ�WKH�TXDOLW\�RI�UHJXODWRU\�ZRUN�LV�QRW�MXVW�RQH�RSWLRQ�DPRQJ�PDQ\��
EXW�DQ�LPSHUDWLYH��IROORZLQJ�RQ�ORJLFDOO\�IURP�WKH�VXFFHVV�VWRU\�RI�(XURSHDQ�LQWHJUDWLRQ�DQG�EHFRPLQJ��LQFUHDVLQJO\��D�EDVLF�FRQGLWLRQ�IRU�WKH�
legitimacy of Community action.”

La Comisión Europea en este informe que se presentó como documento preparatorio para el Consejo Europeo 

de Estocolmo�SXVR�GH�PDQLȴHVWR�GH�PDQHUD�PX\�HYLGHQWH�ODV�FDUHQFLDV�HQ�HO�P«WRGR�UHJXODWRULR�FRPXQLWDULR��
DȴUPDQGR�FRPR�OD�VLPSOLȴFDFLµQ�\�OD�PHMRUD�GHO�WUDEDMR�UHJXODWRULR�QR�HV�XQD�RSFLµQ�SRO¯WLFD�TXH�GHED�
ser ponderada, sino que constituye un imperativo que puede tener una importancia transcendental para 
alcanzar los logros de la integración europea en su conjunto. Este documento presentaba además una condición 
indispensable para la legitimidad de la acción comunitaria a través de su legislación y sus políticas4, y que se 
resumieron en los siguientes puntos:

ȏ� La fase preparatoria con frecuencia era 

LQVXȴFLHQWH��HVSHFLDOPHQWH�HQ�OR�UHIHUHQWH�
al análisis del impacto de la eventual 

regulación sobre los operadores económicos, 
sobre los ciudadanos y respecto de las demás 
partes afectadas. La consulta carecía de una 
profundidad y sistematicidad que permitiese 
obtener elementos de ponderación solventes 
para poder decidir sobre la conveniencia, 
oportunidad y utilidad de una determinada línea 
de regulación.

ȏ� El volumen de la legislación comunitaria 

y su acumulación habían alcanzado unos 

niveles inaceptables, con la consiguiente 
GLȴFXOWDG�VREUHYHQLGD�GH�SRGHU�WHQHU�FHUWH]D�
sobre qué actos legislativos estaban vigentes, o 
hasta qué punto, y -no menos importante- cómo 
debían aplicarse, dada la distancia temporal 
transcurrida desde su aprobación.

ȏ� La complejidad en la legislación, debido 

al nivel de detalle que se había alcanzado 

incluso en los actos legislativos base; las 
dificultades derivadas de los compromisos y 
componendas alcanzados entre el Parlamento 
Europeo y el Consejo a la hora de adoptar el 
WH[WR�GHȴQLWLYR��\�TXH�HQ�RFDVLRQHV�SURYRFDED�
oscuridades terminológicas que hacían muy 
difícil la comprensión del texto así aprobado. 
Sin mencionar que la legislación comunitaria 
necesitada de transposición a los ordenamientos 
jurídicos de los Estados miembros, durante 
esta fase de adaptación, sufría en ocasiones 
una desvirtuación -o se le añadían unas 
incongruencias regulatorias que no estaban 
previstas en el articulado del texto original- 
que la privaban prácticamente de su sentido 
primario.

ȏ� La excesiva duración del proceso legislativo, 

que en el caso de las directivas con los 

correspondientes plazos de transposición 

podían alcanzar hasta 40-44 meses, de tal 
manera que en determinados casos y ante 
determinadas circunstancias, el acto legislativo 
comunitario transpuesto podía haber perdido 
su interés por cambios técnicos acaecidos con 
posterioridad a su aprobación, o simplemente 
había decaído su objetivo político-económico.

ȏ� La aplicación del Derecho comunitario 

en cada uno de los Estados miembros 

podía llevar a medidas que eventualmente 

supusiesen una aplicación desigual, distinta 
o divergente, en perjuicio de la igualdad ante la 
ley, de la seguridad jurídica y de las expectativas 
legítimas de los ciudadanos dependiendo del 
país de la Unión Europea al que perteneciesen.

ȏ� El acceso a la legislación comunitaria, 

a su situación de vigencia, a sus actos 

preparatorios y de aplicación en general era 

muy complicado para el particular, que es el 
destinatario último de cualquier regulación, de 
manera que el Derecho Comunitario y todo lo 
atinente al mismo, se había convertido en una 
ciencia cuasi-iniciática, reservada para expertos 
en el ámbito comunitario y especialistas en el 
Derecho Europeo.

Informe “Improving and simplifying the regulatory Environment”3'XUDQWH�HO�D³R�������OD�&RPLVLµQ�DVXPLµ�FRPR�
propios los UHWRV�GHULYDGRV�GH�ORV�REMHWLYRV�ȴMDGRV�
en la Estrategia de Lisboa, presentando cuatro 
documentos que son relevantes para la correcta 
comprensión de toda la evolución posterior de la 
cuestión a nivel comunitario. 

El primero fue el Informe provisional que la 
Comisión remitió como acto preparatorio del 
&RQVHMR�(XURSHR�GH�(VWRFROPR��HQ�HO�TXH�VH�ȴMDURQ�
las carencias del sistema vigente y se priorizaron 
los objetivos de una estrategia regulatoria. 

(Q�MXOLR�GHO������VH�SXEOLFµ�HO�Libro Blanco de la 

Gobernanza Europea -que supuso un hito en el 
cambio de actitud de las Instituciones Europeas no 
sólo respecto de la calidad regulatoria sino también 
respecto de la transparencia y del buen gobierno.
(Q�WHUFHU�OXJDU�VH�SXEOLFµ�HQ�GLFLHPEUH�GH������
la Comunicación de la Comisión en la cual se 
presentaba un detallado plan de acción titulado 
“Simplifying and improving the regulatory 
environment”, que junto al Informe Mandelkern, 

se pueden considerar como los hitos más relevantes 
de esta primera etapa de la mejora del ambiente 
regulatorio.

Antes de continuar con la exposición pormenorizada 
de cada uno de estos documentos, es necesario 
señalar que el Tratado de Ámsterdam también 
constituye un hito relevante en lo que a la 
VLPSOLȴFDFLµQ�UHJXODWRULD�VH�UHȴHUH��

Este Tratado�TXH�HQWUµ�HQ�YLJRU�HQ������LQFOX¯D�
en uno de sus Protocolos anexos2  una serie de 
baremos para poder determinar la pertinencia 
de una determinada regulación europea en 
relación con los principios de subsidiariedad 

y proporcionalidad, convirtiendo a estos en 
parámetro de la oportunidad y viabilidad de una 
determinada legislación comunitaria. Aunque no sea 
objeto de comentario pormenorizado era necesario 
citarlo porque enmarca el conjunto de las acciones 

que se van a estudiar durante este primer capítulo 
del presente informe.

2Protocolo sobre la aplicación de los principios de subsidariedad y proporcionalidad.

Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea
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5)XHQWH�&20������������ȴQDO��S£J���

Acertadamente, se preguntó el informe sobre la 
determinación de la oportunidad de la regulación a 

nivel europeo, entendiendo que la Comisión debe dar 
una respuesta solvente y convincente a las cuestiones 
relativas a si la labor regulatoria es realmente 
necesaria, y en su caso, qué alternativas serían 

pertinentes y menos gravosas que la regulación. 

El derecho de iniciativa de la Comisión también 
implica el derecho a no legislar, con independencia 
de la presión que pueda ejercerse sobre esta 
Institución que -como sabemos- goza de la 
exclusividad respecto de la iniciativa legislativa a 

nivel comunitario, algo que no puede suplirse por 
ninguna otra institución ni órgano.

Es interesante resaltar un dato que se adjunta en el 
informe, y que es pertinente reseñar en este momento 
del planteamiento de la cuestión, para poder hacerse 
una idea de conjunto acerca de dónde proceden las 
iniciativas legislativas que lleva a cabo la Comisión 

Europea:

ȏ� Entre un 20 y un 25% de las propuestas se derivan 
de las resoluciones aprobadas por el Consejo o por 
el Parlamento Europeo, y de peticiones ex parte 
presentadas por los agentes sociales y por los 
operadores económicos.

ȏ� Alrededor de un 30% proceden de obligaciones 
internacionales que son asumidas por la Unión 
Europea.

ȏ� Entre un 10 y un 15% se derivan de obligaciones 
recogidas expresamente en los Tratados o en el 
Derecho secundario.

ȏ� Aproximadamente un 20% es consecuencia de 
la actualización y puesta al día de la legislación 
europea ya promulgada (adaptándola a los 
DYDQFHV�W«FQLFRV�R�DO�SURJUHVR�FLHQW¯ȴFR�5. 

En  este sentido, se señalan como elementos 
definitorios de una estrategia regulatoria los 
siguientes, y que citamos porque se van a convertir en 
elementos constantes en todo el planteamiento de la 
mejora de la regulación:

ȏ� Proceder a regular sólo y exclusivamente cuando 
sea necesario.

ȏ� Llevar a cabo amplias consultas y un detallado 
análisis de impacto con carácter previo a la 
elaboración de la propuesta.

ȏ� Escoger el instrumento legislativo más apropiado 
y pertinente.

ȏ� Acortar los plazos del procedimiento legislativo.

ȏ� Asegurar que la transposición en los Derechos 
internos de los Estados miembros se produzca e 
OD�PDQHUD�P£V�U£SLGD��FRUUHFWD�\�HȴFD]�SRVLEOH�

ȏ� Evaluar los efectos de la legislación.

ȏ� $FHOHUDU�OD�VLPSOLȴFDFLµQ�\�OD�FRGLȴFDFLµQ�GH�ORV�
textos vigentes.

De este modo, ya desde este primer documento, 
se puede observar como lo que se denomina la 
VLPSOLȴFDFLµQ�\�OD�PHMRUD�GHO�PDUFR�UHJXODWRULR�
debe ser entendido como un todo. Es una labor que se 
desarrolla y aplica en cada fase del proceso legislativo 
y regulatorio, desde la concepción y diseño de la 

propuesta, a su aprobación, aplicación, transposición, 
DFWXDOL]DFLµQ�\�PRGLȴFDFLµQ�XOWHULRU��

Es un acierto resaltar esta cualidad del proceso: los 
principios -que se irán exponiendo a continuación- 
se aplican al conjunto de la labor legislativa, no 
son distintos dependiendo de las fases. La consulta 
pública afecta tanto a la iniciativa, como al trámite 

de enmiendas��R�D�VX�FRPSLODFLµQ�R�FRGLȴFDFLµQ�XQD�
vez que se haya aprobado y ya lleve un periodo de 
YLJHQFLD�\�GH�DSOLFDFLµQ�HQ�HO�WU£ȴFR�MXU¯GLFR��

“Es un acierto resaltar 
esta cualidad del proceso: 
los principios se aplican 
al conjunto de la labor 
legislativa, no son distintos 
dependiendo de las fases”.
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Este documento supuso un verdadero hito en la 
historia reciente de la Unión Europea, porque 
introdujo y puso sobre la mesa una serie de 
principios y de propuestas de mejora de los 

métodos y procesos comunitarios. Estos principios 
han tenido gran transcendencia e impacto, no sólo 
respecto del procedimiento regulatorio, sino también 
sobre la transparencia y sobre la participación 
de los agentes sociales y de los ciudadanos en las 
actividades de las Instituciones Europeas, buscando 
conectar Europa a los mismos, acercándola y 
dotándola de mayor efectividad.

Se dedica en este Libro Blanco un apartado 
completo a la mejora de la técnica y de la calidad 
regulatoria, denominado “Mejores políticas, 

mejores normativas y mejores resultados”. 
Comienza este apartado señalando la falta de 
flexibilidad en la legislación comunitaria, que 
YD�FODUDPHQWH�HQ�GHWULPHQWR�GH�VX�HȴFDFLD��\�TXH�
junto con la falta de transposición en plazo de las 
directivas por parte de los Estados miembros��hace 

que el Derecho Europeo incurra en carencias 

importantes. 

Si a esto le sumamos el nivel de detalle cada vez 
mayor en la legislación que se aprueba, se puede 
entender con facilidad que la flexibilidad como 
adecuación al progreso técnico, tecnológico 

y científico, y a las circunstancias y desafíos 
económicos -en un proceso de cambio contínuo-, es 
un factor decisivo para que la normativa europea 
esté acorde con el VWDWH�RI�DUW en cada momento.

Es interesante resaltar como el Libro Blanco 
menciona el principio de cautela que debe observar 
la Comisión Europea a la hora de ponderar una 

propuesta legislativa, con la correspondiente 
evaluación y gestión del riesgo que lleve inherente. 

(Q�HVWH�VHQWLGR��\D�HQ�IHEUHUR�GH�������OD�&RPLVLµQ�
había presentado un documento relativo a la 
utilización del principio de cautela o precaución�. 
6H�DȴUPD�HQ�HVWH�GRFXPHQWR��TXH�HQ�JUDQ�PHGLGD�
va dirigido a la protección de los consumidores 

o usuarios, pero que es extensible a muchos 
otros ámbitos regulatorios- que Ȋ/D�GLPHQVLµQ�
GHO�SULQFLSLR�GH�SUHFDXFLµQ�YD�P£V�DOO£�GH� ODV�
SUREOHP£WLFDV�DVRFLDGDV�D� ORV� ULHVJRV�D� FRUWR�
R�PHGLR�SOD]R��SXHVWR�TXH�VH�UHILHUH� WDPEL«Q�D�

FXHVWLRQHV�D�ODUJR�SOD]R�H�LQFOXVR�OLJDGDV�DO�ELHQHVWDU�
GH�ODV�JHQHUDFLRQHV�IXWXUDV���Ȑ��/RV�UHVSRQVDEOHV�
SRO¯WLFRV�VH�HQFXHQWUDQ�FRQVWDQWHPHQWH�IUHQWH�DO�
GLOHPD�GH�HQFRQWUDU�XQ�HTXLOLEULR�SRU�XQ�ODGR�HQWUH�
ODV�OLEHUWDGHV�\�ORV�GHUHFKRV�GH�ORV�LQGLYLGXRV��OD�
LQGXVWULD�\�ODV�RUJDQL]DFLRQHV��\�SRU�RWUR��GH�OD�
QHFHVLGDG�GH�UHGXFLU�R�HOLPLQDU�HO�ULHVJR�GH�HIHFWRV�
SHOLJURVRV�SDUD�HO�PHGLR�DPELHQWH�R�OD�VDOXGȋ�.
 
En este marco, es interesante resaltar como la 

Comisión da un paso más allá de la calidad 
de la consulta previa requerida para ponderar 
la oportunidad de una propuesta legislativa, 
introduciendo el  factor riesgo ,  con la 
consiguiente necesidad de su evaluación, gestión y 
comunicación. 

“Este documento supuso 

un hito en la historia 

reciente de la Unión 

Europea, al introducir 

una serie de principios 

de mejora de los 

procesos comunitarios 

que han tenido gran 

transcendencia”.

2. La Estrategia de Lisboa
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�&20����������&RPXQLFDFLµQ�GH�OD�&RPLVLµQ�VREUH�HO�UHFXUVR�DO�SULQFLSLR�GH�SUHFDXFLµQ

�&20�����������S£J�����Ȋ(QFRQWUDU�HO�HTXLOLEULR�FRUUHFWR�SDUD�TXH�SXHGD�OOHJDUVH�D�GHFLVLRQHV�SURSRUFLRQDGDV��QR�GLVFULPLQDWRULDV��WUDQVSDUHQWHV�
y coherentes, y que al mismo tiempo proporcionen el nivel elegido de protección, requiere un proceso de toma de decisiones estructurado, 
EDVDGR�WDQWR�HQ�OD�LQIRUPDFLµQ�FLHQW¯ȴFD��FRPR�HQ�RWUDV�LQIRUPDFLRQHV�GHWDOODGDV�\�REMHWLYDV��(VWD�HVWUXFWXUD�OD�SURSRUFLRQDQ�ORV�WUHV�
elementos del análisis de riesgo: la evaluación del riesgo, la elección de la estrategia de gestión de riesgo y la comunicación del riesgo.”

�����(O�/LEUR�%ODQFR�GH�OD�
*REHUQDQ]D�(XURSHD6

6&20������������ȴQDO�

�'H�ODV����GLUHFWLYDV�GH�DSOLFDFLµQ�GHO�0HUFDGR��QLFR�(XURSHR��VROR���VH�KDE¯DQ�WUDQVSXHVWR�HQ�SOD]R�ȂDFDEDED�HQ�HO�D³R�������HQ�ORV�UHVSHFWLYRV�
ordenamientos jurídicos de los Estados miembros.
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��“El método abierto de coordinación se emplea caso por caso. Ofrece un medio de fomentar la cooperación, intercambiar buenas prácticas 
y acordar objetivos y orientaciones comunes para los Estados miembros, a veces con el apoyo de planes de acción nacionales, como ya ha 
ocurrido con el empleo y la exclusión social. Se basa en una evaluación sistemática de los progresos realizados en la materialización de tales 
objetivos, lo que permite a los Estados miembros establecer una comparación entre sus respectivos esfuerzos y aprender de la experiencia 
DMHQD�ȋ�&20������������ȴQDO��S£J�����LQ�ȴQH�

11Ȋ(V�SUHFLVR�FODULȴFDU�HO�SDSHO�GH�FDGD�XQR�GH�ORV�SURFHVRV�OHJLVODWLYR�\�HMHFXWLYR��&DGD�XQD�GH�ODV�,QVWLWXFLRQHV�GH�OD�8(�GHEH�H[SOLFDU�VX�
acción en Europa y asumir la responsabilidad que le incumba. Pero también se precisa una mayor claridad y una mayor responsabilización 
de los Estados miembros y de todos los agentes que participan en el desarrollo y aplicación de las políticas de la UE en los distintos niveles.” 
&20������������ȴQDO��S£J����� 12&20������������)LQDO

ȏ� Las propuestas deben elaborarse sobre la base 
de un análisis efectivo de la conveniencia de 
intervenir a nivel comunitario y de la necesidad 
de la intervención reglamentaria.

ȏ� La vía legislativa debe constituir sólo una 
parte de una solución que debe entenderse 
más amplia, con recurso a instrumentos 

no vinculantes o incluso a elementos de 
autorregulación.

ȏ� Cuando resulte necesario legislar, deberá utilizarse 
el tipo de instrumento jurídico adecuado.

ȏ� En determinadas circunstancias durante la fase 

de aplicación debería recurrirse a medidas 
enmarcables en la corregulación.

ȏ� La acción comunitaria podrá completarse a 
través del “método abierto de coordinación”��.

ȏ� Es necesaria una cultura reforzada de 

evaluación e información de retorno.

ȏ� La Comisión debe retirar sus propuestas 

cuando la iniciativa sea incompatible con los 
principios de subsidiariedad o proporcionalidad.

Los principios de la buena gobernanza que se fijan en el Libro Blanco, deben ser 
DSOLFDEOHV�HQ�OD�PHGLGD�GH�OR�SRVLEOH�D�OD�PHMRUD�GH�OD�OHJLVODFLµQ��VX�VLPSOLȴFDFLµQ�\�
actualización:

ȏ� La apertura: respecto de la legislación 
necesariamente tiene que hacer referencia 
a la accesibilidad y comprensibilidad de 
la legislación comunitaria. El oscurantismo 
prevalente en la terminología del Derecho 
(XURSHR��OD�GLȴFXOWDG�SDUD�FRQRFHU�OD�YLJHQFLD�
de la norma comunitaria, el reto de poder 
encontrar la disposición vigente aplicable 
al supuesto en concreto, no sólo constituyen 
un desafío para el profesional jurídico, 
sino también para todos aquellos que se ven 
confrontados con la necesidad de aplicar el 
Derecho Europeo a nivel de usuario.

ȏ� La participación: junto con la articulación de 
los cauces pertinentes para que pueda llevarse 
a cabo de una manera correcta y provechosa, 
constituye un elemento de convicción y de 

fomento de la confianza en la disposición 
jurídica respecto del destinatario, el ciudadano 
comunitario: la audiencia, la consulta pública, 
los trámites para la presentación de alegaciones 
y posiciones, todo ello contribuye a la mejora de 
la participación.

ȏ� La responsabilidad: es muy importante que se 
pueda canalizar de una manera transparente 
la atribución de responsabilidad de los actos 

legislativos comunitarios, y esto en cada una 

de las fases de su tramitación y respecto de 
cada una de las Instituciones Comunitarias 
implicadas11. 

ȏ� La eficacia: la mejora en la eficacia de 
la regulación comunitaria tiene que ser 
consecuencia de la ȴMDFLµQ�GH�XQRV�REMHWLYRV�
claros, identificables y asumibles; pero 
también de la evaluación del impacto, el 
denominado regulatory impact assessment 
�5,$���TXH�GHEH�DFRPSD³DU�D�OD�QRUPD�GHVGH�VX�
fase preparatoria hasta la pérdida de vigencia 
de la misma.

ȏ� La coherencia: la pluralidad y diversidad de los 
ámbitos y sectores regulados por la legislación 
europea hacen necesario que se pueda 
LGHQWLȴFDU�XQD�coherencia subyacente a las 

distintas regulaciones, es decir, que haya un 
hilo conductor que pueda ser reconocible en las 
distintas políticas europeas. La construcción 
sectorial del edificio comunitario basada en 
regulaciones autónomas e independientes es un 
vicio que es necesario erradicar. La coherencia 
presupone la congruencia.
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Respecto a la mejora de la legislación, el Libro Blanco incide en siete factores 
fundamentales:

Como ya indicamos, el Libro Blanco de la 

Gobernanza Europea no hace más que abrir el 
camino para todo el proceso de simplificación, 
racionalización y mejora de la actividad legislativa 

a nivel comunitario. Los sucesivos esfuerzos 
posteriores -como iremos comprobando- no han 
hecho sino recoger las pautas y directrices que 
VH�ȴMDURQ�\D�HQ�HVWH�UHOHYDQWH�GRFXPHQWR��(Q�HVWH�
sentido, es necesario reseñar como el Libro Blanco 
irrumpió de lleno en el debate sobre el futuro de 

Europa, debate que como tal está hoy tan vigente 
como lo estaba en el momento de la publicación 

de aquel texto de referencia. Por ejemplo, el Libro 
Blanco entraba en la cuestión del establecimiento de 
una auténtica división de poderes entre órganos 

legislativos y órganos ejecutivos, de manera 
que esta función correspondiese a la Comisión y 
a sus Agencias, siendo legislativos propiamente 
hablando el Consejo y el Parlamento Europeo. 
Esta cuestión, sobre la que se incidirá en adelante, 
es un reto no sólo para la estructura de poder en la 
Unión Europea, sino también para su equilibrio y 
su legitimidad.

ȏ� La simplificación y la mejora del DFTXLV�
FRPPXQDXWDLUH��GHȴQLFLµQ�\�WUDQVFHQGHQFLD��

 
ȏ� La mejora de la calidad en las iniciativas 

legislativas, haciendo un énfasis particular en el 
proceso de consultas y en el previo análisis de 
LPSDFWR��HQ�W«UPLQRV�GH�FRVWH�EHQHȴFLR�

ȏ� /D�FODULȴFDFLµQ�HQ�ORV�LQVWUXPHQWRV�OHJLVODWLYRV��
de manera que se pueda alcanzar una 
mayor efectividad y eficacia. La batería de 
posibilidades legislativas abiertas a la Comisión 
para canalizar una iniciativa son muy amplias: 
los reglamentos, las directivas, las decisiones, las 
directivas marco, las recomendaciones, el método 
abierto de coordinación, la autorregulación y la 
corregulación. Y cada una tiene peculiaridades 
propias que hacen que la elección entre las 
mismas en ocasiones no constituya una tarea fácil 
y unívoca. 

ȏ� La promoción de una cultura nueva en las 

Instituciones, que debería estar protagonizada 
por un nuevo enfoque tanto político como 
administrativo, que tuviese en cuenta la necesidad 
de incrementar tanto la mejora en la calidad 
regulatoria como en la transparencia aneja a la 
misma.

ȏ� La mejora en la aplicación y en la transposición 
del Derecho Comunitario en los ordenamientos 
jurídicos internos.

Este documento es el último de la primera fase que hemos venido a denominar Estrategia de Lisboa, aunque esta 
siga vigente a lo largo de todos estos años, habiéndose convertido en un tópico recurrente en lo que a la mejora 
de la regulación europea hace referencia. Esta Comunicación de la Comisión pretendía constituir la guía para 
promover una amplia consulta interinstitucional y abierta a los Estados miembros sobre los puntos más 
relevantes respecto a los cuales centrar los esfuerzos dirigidos a la mejora de la regulación europea. Los hitos de 
esta consulta se centrarían en los siguientes elementos:

Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea



(Q� HO� D³R� ������ ORV� 0LQLVWURV� HXURSHRV� GH�
Administraciones Públicas encomendaron al francés 
Dieudonné Mandelkern -Presidente honorario 
del Consejo de Estado en Francia- que ejerciese las 
labores de coordinación de un grupo de trabajo 
dedicado a estudiar el funcionamiento del ambiente 
regulatorio en la Unión Europea. Este estudio 
culminaría en la elaboración de un informe que se 
presentaría a las Instituciones comunitarias y a los 
Estados miembros, llevando a cabo propuestas de 
mejora en la calidad legislativa. 

Este informe13�VH�SUHVHQWµ�HQ�QRYLHPEUH�GH�������
y supone uno de los documentos más importantes 
que se han elaborado durante estos años. El Consejo 

Europeo de Laeken�GH�GLFLHPEUH�GH������DVXPLµ�
e hizo propias la mayoría de las propuestas que se 
recogían en el mismo.

El informe, que hizo un estudio exhaustivo de la 
cuestión y propuso líneas de mejora, como veremos 
a continuación, comienza con una declaración que 
debe ser resaltada, porque es perfectamente válida 
para la situación actual -aunque esta constatación 
pueda poner en tela de juicio las consecuencias 
prácticas y las repercusiones que efectivamente 
tuvieron sus recomendaciones-: 

La mejora en la calidad regulatoria es un 

bien público en sí mismo considerado. Esta 
DȴUPDFLµQ��SHUWLQHQWH�\�QR�FDVXDO��HV�LPSRUWDQWH��
Siempre al hablar de un bien público pensamos 
en aquellos relacionados con los servicios públicos, 
la sanidad, la gestión y  recogida de residuos, el 
hecho medioambiental, la educación, etc., sin 

“El Informe comienza con 

una declaración que debe 

ser resaltada: la mejora 

en la calidad regulatoria 

es un bien público en sí 

mismo considerado”.

2. La Estrategia de Lisboa
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�����,QIRUPH�GHO�*UXSR�
0DQGHONHUQ�VREUH�OD�0HMRUD�
GH�OD�5HJXODFLµQ

130DQGHONHUQ�*URXS�RQ�%HWWHU�5HJXODWLRQ��)LQDO�5HSRUW�����1RYHPEHU�����

darnos cuenta de que a todos ellos subyace una 

legislación que regula su prestación, y que 
debe estar inspirada por la consecución y el logro 
del bien común. Si la regulación subyacente a la 
prestación de un servicio público es ininteligible 
por su complejidad, por la falta de transparencia 
en su elaboración, por lo inasequible de su lenguaje 
y de su finalidad, entonces nos encontramos 
con una dialéctica: el servicio público es un 

bien común, dirigido a la satisfacción de una 
necesidad ciudadana y social, que debería 
regularse de una manera comprensible. Si falta 
esta comprensibilidad el bien común empieza a 

verse desplazado, postergado, preterido, en favor 
de la propia administración regulatoria, de los 
funcionarios que la aplican, y que además la han 
elaborado. 

Este principio de claridad en el servicio público 
es predicable tanto a nivel comunitario como a 
nivel nacional, regional o local. Además, la mejora 

en la regulación�\�VX�VLPSOLȴFDFLµQ�GHEH�WHQHU�
una repercusión sobre las cargas administrativas 
que recaen sobre las empresas y los particulares, 
reduciéndolas y haciéndolas más sencillas y menos 
gravosas.
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ȏ� Necesidad: en el supuesto de que la Comisión 
Europea entienda necesaria la introducción de 
una nueva política, debe ponderar la pertinencia 
de recurrir a medidas legislativas que 

aseguren su efectividad y, en su caso, elegir 
entre éstas cuáles pueden ser las que la doten de 
XQD�PD\RU�HȴFDFLD�\�OHJLWLPLGDG��6H�LQWURGXFH�
un principio que es importante: la vinculación 

HQWUH�HȴFDFLD�\�OHJLWLPLGDG. La Comisión sólo 
goza de una legitimidad derivada, distinta de 
la del Parlamento Europeo que al ser elegido 
por sufragio universal directo por la ciudadanía 
europea tiene una legitimidad originaria y 
directa. La Comisión se legitima a través de sus 
propuestas legislativas en la medida en que las 
PLVPDV�VHDQ�HȴFDFHV�\�VH�FRUUHVSRQGDQ�FRQ�ORV�
objetivos prioritarios derivados del bien común 
comunitario, expresado en una regulación 

VLPSOH��WUDQVSDUHQWH��HȴFD]��SURSRUFLRQDO�\�
relevante.

ȏ� Proporcionalidad: toda regulación debe 
encontrar un punto de equilibrio entre las 
ventajas que ofrece y las restricciones que 
impone. Es evidente, que dependiendo de las 
circunstancias puntuales en cada caso, recurrir 
a una técnica legislativa más o menos gravosa, 
se corresponderá con la ponderación de este 

principio de proporcionalidad14, siendo obligado 
MXVWLȴFDU�SRU�TX«�VH�KD�RSWDGR�SRU�XQD�RSFLµQ�\�
no por otra.

ȏ� Subsidiariedad: el principio de subsidiariedad 
consagrado en los Tratados exige que las 
decisiones se tomen de la manera más cercana al 
receptor de las políticas, es decir, de la forma más 

próxima al ciudadano. Esto implica que haya que 
llevar a cabo un proceso de ponderación entre la 
efectividad que se lograría con la misma medida 
a nivel europeo y a nivel nacional: sólo en el 
supuesto de que la regulación no pudiese alcanzar 
sus objetivos a través de medidas nacionales 
-por impedimentos derivados de sus respectivos 
ordenamientos jurídico-constitucionales- debería 
adoptarse la medida a nivel comunitario.

ȏ� Transparencia: HVWDEOHFH�HO�LQIRUPH�0DQGHONHUQ�
que este principio se satisface con la consulta 
previa a todos aquellos que puedan tener algún 
interés en la propuesta legislativa, ya que la 
audiencia sistemática a los mismos es garantía 

de esa transparencia. En este punto, se puede 
indicar que las exigencias de la transparencia 
van mucho más allá: la transparencia es una 
actitud, y no se puede referir exclusivamente 
al ámbito de la consulta en el proceso 

El informe comenzó señalando unos principios que deberían imbuir toda la labor 
regulatoria a nivel comunitario, y que consideramos hay que reseñar porque siguen 
estando plenamente vigentes:

14Ȋ$Q\�UHJXODWLRQ�PXVW�VWULNH�D�EDODQFH�EHWZHHQ�WKH�DGYDQWDJHV�WKDW�LW�SURYLGHV�DQG�WKH�FRQVWUDLQWV�LW�LPSRVHV��7KH�YDULRXV�LQVWUXPHQWV�
RI�UHJXODWLRQ��SULPDU\�DQG�VHFRQGDU\�UHJXODWLRQ��IUDPHZRUN�'LUHFWLYHV��FR�UHJXODWLRQ�HWF���HQDEOH�WKH�SXEOLF�DXWKRULWLHV�WR�WDNH�DFWLRQ�LQ�
GLIIHUHQW�ZD\V��GHSHQGLQJ�RQ�WKH�DLPV�WKH\�ZLVK�WR�DFKLHYH��,W�LV�UHVSRQVLELOLW\�RI�WKH�0HPEHU�6WDWHV�DQG�WKH�&RPPLVVLRQ��ZKHQ�VHOHFWLQJ�IRUP�
WKH�UHJXODWRU\�LQVWUXPHQWV�DYDLODEOH�WR�WKHP��WR�LGHQWLI\�WKRVH�ZKLFK�DUH�PRVW�SURSRUWLRQDWH�WR�WKH�DLPV�WKH\�ZLVK�WR�DFKLHYH�ȋ�0DQGHONHUQ�
5HSRUW��S£J����
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legislativo comunitario, ya que la audiencia a 
las partes implicadas es sólo un elemento más 
de la misma. La transparencia exige también 
que en la redacción de la propuesta legislativa 
consten explícitamente los intereses que se han 
acogido en la misma, quién los ha canalizado, y 
HQ�TX«�PHGLGD�OD�SURSXHVWD�KD�VLGR�LQȵXLGD�SRU�
los respectivos grupos de interés y de presión 
que han presentado sus posiciones, posturas y 
contribuciones.

ȏ� Responsabilidad: como ya declaró el Libro 

Blanco sobre la Gobernanza Europea, en 
una legislación cualquiera -y más aún a nivel 
comunitario, por su transcendencia, alcance y 
calado- es muy importante poder llevar a cabo una 
atribución de responsabilidad, que debe recaer 
sobre el promotor de la iniciativa legislativa. En 
este sentido, no sirve con imputar a la Comisión 
Europea de manera genérica el conjunto de las 
propuestas legislativas, hay que detallar qué 
departamentos, direcciones generales, e incluso 
nominalmente funcionarios, han participado en la 
elaboración de la misma. El término inglés RULJLQDO�
DFFRXQWDELOLW\ responde mejor a las connotaciones 
semánticas que subyacen al concepto.

ȏ� Accesibilidad: la accesibilidad a la regulación 
QR�KDFH�UHIHUHQFLD�VRODPHQWH�D�VX�LGHQWLȴFDFLµQ�
y a su disponibilidad respecto al destinatario de 
la misma: la accesibilidad implica coherencia, 
comprensibilidad -terminología entendible 
por el ciudadano medio comunitario-. La 
accesibilidad implica racionalidad, congruencia y 
sistematicidad. Todos estos principios repercuten 
positivamente en la comprensibilidad de la 
regulación, y por lo tanto, en su aceptación por el 

ciudadano��HQ�GHȴQLWLYD��HQ�VX�OHJLWLPLGDG��8QD�
legislación accesible debe ser, en primer término, 
comprensible.

ȏ� Simplicidad: este principio no es únicamente 
complementario del anterior, ambos deben ir de 
la mano. La simplicidad debe hacer referencia 
no sólo a la facilidad de comprensión, sino a la 
aplicabilidad. Una regulación es simple cuando 
su aplicación ordinaria no implica gravosas 
circunstancias administrativas -trámites onerosos, 
asesoría externa compleja, procedimientos 
largos y complicados-: las repercusiones de 

una legislación simple�QR�VµOR�VH�FXDQWLȴFDQ�HQ�
términos de tiempo y de gestión, sino en términos 
económicos y de costes.

“Como ya declaró el 
Libro Blanco sobre la 
Gobernanza Europea, 
en una legislación 
cualquiera es muy 
importante poder llevar 
a cabo una atribución de 
responsabilidad”. 

Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea



26 27

15/D�&RPLVLµQ�(XURSHD�HVWDEOHFLµ�XQ�PDUFR�JHQ«ULFR�SDUD�SURFHGHU�FRQ�ODV�FRQVXOWDV�HQ�VX�&RPXQLFDFLµQ��&20�����������ȴQDO��WLWXODGD�Ȋ+DFLD�
XQD�FXOWXUD�UHIRU]DGD�GH�FRQVXOWD�\�GL£ORJR�Ȃ3ULQFLSLRV�*HQHUDOHV�\�QRUPDV�P¯QLPDV�SDUD�OD�FRQVXOWD�GH�OD�&RPLVLµQ�D�ODV�SDUWHV�LQWUHVDGDVȋ��/D�
&RPXQLFDFLµQ�&20������������ȴQDO��WLWXODGD�Ȋ8Q�PDUFR�SDUD�ODV�UHODFLRQHV�FRQ�ORV�UHSUHVHQWDQWHV�GH�LQWHUHVHV��5HJLVWUR��&µGLJRV�GH�&RQGXFWD�ȋ�
incidió en esta cuestión desde el punto de vista del principio de transparencia.

16&20������������ȴQDO��S£J�����LQ�ȴQH�

��Ȋ,W�LV�QRW�SRVVLEOH�JHQHUDOO\�WR�VSHFLI\�WKH�SDUWLHV�WR�EH�FRQVXOWHG��%XW�DV�D�JHQHUDO�UXOH��HYHU\ERG\�ZKR�LV�OLNHO\�WR�EH�DIIHFWHG�E\�UHJXODWLRQ�RQ�
a practical level, or on a more general level as to principles or ideals, should be consulted or should have the possibility of submitting reactions. 
Examples might be consumer and business organizations. SMEs and local administrative bodies. In any event, it is better to consult too many 
UDWKHU�WKDQ�WRR�IHZ��QRW�OHDVW�VLQFH�WKLV�KHOSV�DYRLG�FRQVXOWDWLRQ�EHFRPLQJ�D�PDWWHU�RQO\�IRU�WKH�PRVW�UHVRXUFHIXO�OREE\�RUJDQL]DWLRQV�ȋ�
0DQGHONHUQ�*URXS�5HSRUW�RQ�%HWWHU�5HJXODWLRQ��S£J�����

Una evaluación ex ante debería estar compuesta por 
tres elementos, que deben servir para establecer si 
el trámite de relevancia (WHVW�RI�UHOHYDQFH���HV�GHFLU��
la determinación de la oportunidad de la propuesta 
regulatoria es convincente, y que debe basarse en:

a. El estudio pormenorizado y detallado de las 

diferentes posibilidades y alternativas a la 

opción regulatoria.

Ya no se trata únicamente de elegir la opción entre el 
Reglamento y la Directiva -como instrumentos clásicos 
legislativos disponibles para el legislador comunitario, 
y que se diferencian en que el Reglamento asegura la 
uniformidad de aplicación y la igualdad jurídica, al 
no exigir ningún elemento de transposición para ser 
aplicado directamente en los ordenamientos jurídicos 
de los Estados miembros; mientras que la directiva 
por su parte deja abierto un plazo de transposición 
al Estado miembro para que elija la forma y el modo 
P£V�DGHFXDGR�SDUD�LQWURGXFLU�ORV�REMHWLYRV�TXH�ȴMD�OD�
norma comunitaria en su ordenamiento interno. La 
corregulación y la autorregulación son dos opciones 
legislativas que deben ser tomadas en consideración.

b. El proceso de valoración del impacto 

regulatorio debe ser llevado a cabo de manera 

exhaustiva (regulatory impact assessment).

Un RIA -UHJXODWRU\�LPSDFW�DVVHVVPHQW- supone un 
medio indispensable para la valoración de una 
iniciativa legislativa. Se basa en la ponderación entre 
una opción legislativa menos incisiva, más orientada a 
la consecución de unos REMHWLYRV�DELHUWRV�\�ȵH[LEOHV, 
y otra más rígida, fundamentada en el detalle y en la 
ausencia de discrecionalidad para los destinatarios 
en cuanto a las opciones en su aplicación. El RIA debe 
tomar en consideración las exigencias derivadas del 

GHVDUUROOR�VRVWHQLEOH��\�VLUYH�GH�PDQHUD�HȴFD]�SDUD�
complementar la decisión política que es insustituible 
en una opción legislativa, pero sirve para introducir 
elementos y criterios que acercan ese elemento 
político a la realidad que la norma debe regular. El 
5,$�GHEH�LQFOXLU�XQD�HYDOXDFLµQ�GH�FRVWH�EHQHȴFLRV�
en términos económicos y de oportunidad, abordando 
la cuestión del riesgo regulatorio, y englobando los 
conocimientos, posturas y opiniones recogidas en 
los pertinentes trámites de consulta con las partes 
interesadas de la sociedad civil.

c. La consulta a las partes implicadas debe ser lo 

más amplia y omnicomprensiva posible15.

Una Consulta dirigida por la Comisión Europea se 
GHȴQH�FRPR�HO�SURFHGLPLHQWR�D�WUDY«V�GHO�FXDO�HVD�
Institución trata de obtener aportaciones de partes 

interesadas externas, para dar forma a una política, 
antes de tomar una decisión sobre la misma16. Por 
lo tanto, la consulta a las partes interesadas en una 
determinada propuesta legislativa es determinante: 
no sólo asegura que los receptores de la misma se 
identifiquen mejor con los objetivos que persiga, 
sino también dota a la regulación de transparencia, 
introduciendo el elemento democrático en el 
procedimiento legislativo. De hecho, la consulta está en 
estrecha relación con el principio de RSHQ�JRYHUQDQFH 
-gobernanza abierta-, que fundamenta el nuevo 
enfoque regulatorio y que implica al ciudadano en 

todos las fases del procedimiento. Al mismo tiempo, 
el principio de igualdad subyace a toda consulta 
preparatoria, en la medida en que la oportunidad para 
expresar su opinión debe ofrecerse a todo aquel que 
pueda quedar afectado: eximir, excluir, preterir a un 
LQWHUHVW�VWDNHKROGHU, es decir, a cualquier interesado 
significa introducir una tacha en el conjunto del 
proceso de consulta��.  

ȏ� Evaluación ex ante

Evaluación de la propuesta regulatoria

Hace hincapié el informe en la importancia de la evaluación, para poder determinar la oportunidad de una 

determinada propuesta legislativa, distinguiendo entre una evaluación ex ante y ex post.
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��2(&'�5HSRUW�RQ�5HJXODWRU\�5HIRUP��3DU¯V������

���1������/DV�FXHVWLRQHV�TXH�VH�SODQWHDQ�HQ�HO�,QIRUPH�GH�OD�2&'(�VRQ�ODV�VLJXLHQWHV�
���,V�WKH�SUREOHPD�FRUUHFWO\�GHȴQHG"
���,V�JRYHUQPHQW�DFWLRQ�MXVWLȴHG"
3. Is regulation the best form of government action?
4. Is there a legal basis for regulation?
5. What is the appropriate level (or levels of government for this action?
���'R�WKH�EHQHȴWV�RI�UHJXODWLRQ�MXVWLI\�WKH�FRVWV"
���,V�WKH�GLVWULEXWLRQ�RI�HIIHFWV�DFURVV�VRFLHW\�WUDQVSDUHQW"
���,V�WKH�UHJXODWLRQ�FOHDU��FRQVLVWHQW��FRPSUHKHQVLEOH��DQG�DFFHVVLEOH�WR�XVHUV"
���+DYH�DOO�LQWHUHVWHG�SDUWLHV�KDG�RSSRUWXQLW\�WR�SUHVHQW�WKHLU�YLHZV"
����+RZ�ZLOO�FRPSOLDQFH�EH�DFKLHYHG�

Esta consulta además suscita el sentimiento 

de pertenencia, que legitima el conjunto del 
procedimiento, y que dota de veracidad a la 
consiguiente iniciativa. Los principios se pueden 
resumir en los siguientes: cuanto más amplia, mejor 
la consulta; cuanto mayor el plazo, mejor la consulta; 
cuanto mejor la formulación del cuestionario, mejor 
la consulta.

En ocasiones, frente a un trámite de consulta 

prolongado en el tiempo, se alega que sólo 
contribuye a alargar aún más el ya de por sí extenso 
procedimiento legislativo, repercutiendo de manera 
negativa sobre el interés común: este reproche no 
es aceptable. Una buena consulta siempre precede 
a una EHWWHU�UHJXODWLRQ, más adaptada a la realidad, 
con una virtualidad de aplicación práctica muy 
incrementada, evitando muchas dudas y oscuridades 
respecto a los elementos complejos que toda norma 
recoge.

En este sentido, la objetividad de la consulta 

es fundamental: significa que quién plantea 
la consulta pública debe actuar como un mero 
canalizador de las informaciones y propuestas que 
vaya recibiendo, de manera que la elaboración de 
la iniciativa debería, en gran parte, VHU�XQ�UHȵHMR�
de las opiniones subyacentes a la consulta, 
reduciendo el elemento político a su mínima 
expresión. De esta manera, se evitaría que en la 
propuesta legislativa sean determinantes cuestiones 
de difícil baremo guiadas por directrices ajenas al 
bien público, y guiadas por intereses nacionales 
concretos, o de grupos económicos y de interés��. 

En determinados casos se puede alegar que la consulta 
haría perder efectividad a la reglamentación 
subyacente -imaginemos por ejemplo en el ámbito 
ȴVFDO��GRQGH�HO�IDFWRU�VRUSUHVD�SRGU¯D�FRQVLGHUDUVH�
como determinante-. Somos de la opinión de que 
el  regulador tiene que ponderar entre los bienes 

jurídicos en juego, y sólo en circunstancias muy 
excepcionales debe hacer decaer los intereses 
legítimos derivados de una consulta bien articulada, 
en pro de otras motivaciones que -en cualquier caso- 
deberán quedar justificadas en la exposición de 
motivos de la norma.

También en algunos casos se entiende que la consulta 
disminuye sustancialmente la capacidad decisoria 
de la Institución o agencia que la ha planteado: la 

consulta en ningún caso sustituye la decisión 

regulatoria, simplemente la enriquece, matizándola y 
complementándola con perspectivas y puntos de vista 
que, de otro modo, el regulador difícilmente hubiese 
podido tomar en consideración.

Por último, en pro de la transparencia -y conforme 
a los principios que rigen el vigente Registro de 

Transparencia común para la Comisión Europea y 

el Parlamento Europeo-, las aportaciones y opiniones 
expresadas por las partes consultadas deberían 
estar disponibles de forma abierta para cualquiera 
que quisiera consultarlas. Este hecho redundaría 
HQ�XQ�PHMRU�FRQRFLPLHQWR�GH�ODV�LQȵXHQFLDV�TXH�VH�
han tomado en consideración respecto de la versión 
GHȴQLWLYD�GH�OD�SURSXHVWD�OHJLVODWLYD����

La evaluación H[�SRVW es determinante para poder 
conocer la realidad de la vigencia de una regulación 
que lleve ya algún tiempo aprobada. La OCDE en su 
informe sobre la reforma del marco regulatorio��  
establece una serie de criterios que sirven para 
poder determinar la aplicabilidad de una norma, 
\�HO� LQIRUPH�0DOGHONHUQ�DVXPLµ�FRPR�SURSLDV�
las conclusiones de ese informe al incluirlo en su 
Apéndice A��.  

/D�VLPSOLȴFDFLµQ�UHJXODWRULD�FRQVHFXHQFLD�GH�XQD�
revisión a posteriori o�H[�SRVW�VLJQLȴFD�OD�derogación 

de la disposición afectada��VX�PRGLȴFDFLµQ��UHYLVLµQ�
y consiguiente actualización, su refundición o 
su codificación. La evaluación H[� SRVW puede 
introducirse en la propia disposición jurídica, a 
través de cláusulas de revisión (UHYLHZ�FODXVH��R�
cláusulas de pérdida de vigencia (VXQVHW�FODXVH���TXH�
pueden resultar muy apropiadas cuando la norma 
aprobada se haya basado en consultas que no hayan 
logrado despejar plenamente alguna duda razonable 
sobre su aplicabilidad, o cuando el principio de 

cautela comunitario QR�KD\D�VLGR�VXȴFLHQWHPHQWH�

tomado en consideración, y a pesar de todo, la 
disposición haya sido promulgada. La evaluación H[�
SRVW resulta obligatoria cuando, una vez aprobada la 
regulación, han aparecido circunstancias ulteriores 
que matizan, dejan sin sentido o anulan parcial o 
totalmente la efectividad de la norma en cuestión. 
En este caso, la revisión de la disposición jurídica 
se convierte en una necesidad perentoria, porque 
mantenerla vigente intacta podría ir en contra de la 
seguridad jurídica, y posiblemente tendría efectos 

perjudiciales�VREUH�HO�WU£ȴFR�MXU¯GLFR�\�PHUFDQWLO��

De esta forma, la evaluación H[�SRVW también puede 
contener elementos relacionados con la consulta que 
hemos tratado con anterioridad, en la medida en que 
si la revisión de la norma debe introducir nuevos 
datos que modificasen el acto original, debería 
articularse previamente un trámite público de 
consulta para que las partes interesadas tuviesen la 
oportunidad de poder expresar su opinión y aportar 
elementos para su eventual toma en consideración 
HQ�OD�UHIRUPD�R�PRGLȴFDFLµQ�GH�OD�QRUPD�YLJHQWH�

ȏ� Evaluación ex post

��Ȋ7KH�FRQVXOWLQJ�VLGH�ZLOO�RIWHQ�IDFH�WKH�SUREOHP�RI�GLYHUJLQJ�RSLQLRQV�DV�D�UHVXOW�RI�FRQVXOWDWLRQ��H�J��60(V�KDYH�GLIIHUHQW�LQWHUHVWV�LQ�
FRPSDULVRQ�WR�LQWHUQDWLRQDO�FRUSRUDWLRQV��HFRQRP\�LQGXVWU\�ȊDJDLQVWȋ�HQYLURQPHQWDO�SURWHFWLRQ�DJHQFLHV���,W�LV�WKHUHIRUH�LPSRUWDQW�WKDW�WKH�
FRQVXOWLQJ�VLGH�VKRXOG�EH�UHJDUGHG�DV�DQ�LPSDUWLDO�PHGLDWRU�EHWZHHQ�GLIIHUHQW�JURXSV�RI�LQWHUHVWV��REMHFWLYLW\�RI�FRQVXOWDWLRQ��ȋ�0DQGHONHUQ�
*URXS�5HSRUW�RQ�%HWWHU�5HJXODWLRQ��S£J�����LQ�ȴQH�

“La consulta en ningún 
caso sustituye la decisión 
regulatoria, simplemente la 
enriquece, matizándola y
complementándola con 
otras perspectivas y puntos 
de vista”.
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21Ȋ,Q�VRPH�ȴHOGV��WKH�WLPH�LW�WDNHV�WR�DGDSW�UHJXODWLRQV�LV�LQFRPSDWLEOH�ZLWK�WKH�VSHHG�DW�ZKLFK�WHFKQRORJ\�HYROYHV��,I�UHJXODWLRQ�LV�XVHG�
LQDSSURSULDWHO\��SDUWLFXODUO\�ZKHQ�LW�KDV�WR�PHHWL�ZLWK�TXDOLW\�UHTXLUHPHQWV��FRQVXOWDWLRQ��LPSDFW�VWXG\��HWF���WKLV�PD\�QHFHVVDULO\�WDNH�VRPH�
WLPH�ZKLFK�FDQ�FRPSURPLVH�LWV�HIIHFWLYHQHVV�EHFDXVH�LW�ZLOO�EH�XQOLNHO\�WR�DFKLHYH�LWV�REMHFWLYH�LQ�WKH�UHTXLUHG�WLPH�ȋ�0DQGHONHUQ�*URXS�5HSRUW�
on Better Regulation, pág. 14.

a. Procedimientos regulatorios excesivamente 

largos21: si la regulación busca dar respuesta 
rápida -y en ocasiones urgente- a cuestiones 
perentorias, relacionadas con circunstancias 
derivadas de las nuevas tecnologías, o 
problemas relacionados con la salud, el 
medioambiente o crisis internacionales, quizá 
el recurso a la regulación con el largo proceso 
que implica su elaboración, no sea la mejor 
manera de articular esa respuesta desde las 
Instituciones Europeas.

b. Costes desproporcionados en la ejecución y 

elaboración: la preparación de una regulación 
comunitaria, con la apelación a comités de 
expertos, paneles, conferencias sectoriales y 
estudios complementarios, siempre suponen 
un coste relevante que hay que imputar sobre 
la cuantía de la preparación de la propuesta. 
Estos costes no son fáciles de obviar, porque en 
muchos casos la iniciativa necesita de esa base 

especializada de carácter técnico-científico. 
A esto hay que añadir los costes sobrevenidos 
derivados y vinculados a la implementación 

y ejecución del contenido regulatorio, tanto 
desde el plano comunitario como desde el plano 
interno.

c. La regulación disminuye la responsabilidad 

individual: si la regulación injiere excesivamente 
en la organización de los agentes sociales y 

económicos, esto se traduce en una pérdida de 
la capacidad de iniciativa del sector privado: 
la hiperregulación anula la autonomía de 
la voluntad del particular, le somete a los 
condicionamientos que se expresan en la norma, 
y sólo en los supuestos en los que su redacción 
haya sido fruto de un amplio compromiso, se 
puede obviar el elemento distorsionador que 
produce sobre la voluntad libre del receptor. 

d. Pérdida de credibilidad en los procesos 

regulatorios: se puede considerar un “efecto 
colateral” de la hiperregulación: el abuso 
del recurso a la normación puede tener como 
consecuencia que el receptor de la misma cada 
vez se desentienda más en la medida en que no 

OD�FRPSUHQGD�VXȴFLHQWHPHQWH, o no vea claros 
los objetivos subyacentes, o simplemente, no le 
genere unas expectativas aceptables.

Sin embargo, frente a la regulación se pueden alegar los siguientes inconvenientes:

a. Autoridad: la administración está investida 
de autoridad en el esquema democrático, de 
manera que la regulación que emana de una 
autoridad pública es incontestable, y tiene el 
privilegio de la autotutela administrativa. 
Además, no puede ser atacada más que a través 
de los cauces pertinentes habilitados para ello: 
esencialmente los tribunales ordinarios a 
través de los recursos judiciales pertinentes.

b. Igualdad de trato frente a los destinatarios: 

si el objetivo último que se persigue con 
una determinada regulación es asegurar 
y garantizar que el principio de igualdad 
presida la aplicación de los principios 
que se recojan en la misma de una forma 
uniforme e idéntica, con independencia del 
lugar y nacionalidad de los destinatarios, la 
mejor manera de alcanzar este objetivo es 
recurriendo a una regulación normativa 

pública. Sin perjuicio de que esta misma 
p u e d a  r e c oge r  s i t u a c i o n e s  d e  t r ato 
desigual, privilegiando circunstancias de 
discriminación positiva, legítima y aceptable 
desde el punto de vista de política social, de 
integración, etc.

c. Sanciones frente a incumplimientos: es 
evidente que si el énfasis regulatorio incide 
sobre el cumplimiento homogéneo de la 

norma, el recurso a la regulación es obligado, 
porque la capacidad sancionadora de la 
administración nunca  puede ser equivalente a 
la capacidad vinculante que pueda derivarse de 
la libre aceptación por las partes de códigos 
de conducta voluntarios o cualquier otro 
instrumento basado en la aceptación libérrima. 
Es mucho más convincente -y disuasoria- la 
sanción por incumplimiento derivado de un 
acto administrativo, que el reproche privado 
basado en el incumplimiento de un acuerdo entre 
caballeros.

d. Depende de los ordenamientos jurídicos de los 

Estados miembros: en algunos países de cultura 
más centralizada y de PD\RU�«QIDVLV�FRGLȴFDGRU�
-Francia, España, Italia- el recurso a la regulación 
puede ser algo más habitual que en otros Estados 
miembros, donde la cultura y la tradición jurídica 
priman el Derecho privado y los instrumentos de 
VROXFLµQ�GH�FRQȵLFWRV�EDVDGRV�HQ�OD�HTXLGDG�VREUH�
la regulación pública -el Reino Unido, los Países 
Bajos-.

El Informe Mandelkern afirma que el recurso a la regulación es uno de los medios fundamentales para 
implementar políticas públicas, pero en ocasiones el uso de aquella quizá no constituya el método más apropiado 
para solucionar un problema o dar respuesta a una determinada cuestión. Está contrastado que el abuso de la 
regulación repercute negativamente en la credibilidad, legitimidad y efectividad de la misma. 

Los siguientes elementos se pueden alegar en favor del recurso a la regulación:

Ventajas y desventajas derivadas de la utilización de la regulación

“Si la regulación busca 
dar respuesta rápida a 
cuestiones perentorias, 
quizá el recurso a la 
regulación no sea la mejor 
manera de articular 
esa respuesta desde las 
Instituciones Europeas”.
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(O�HVSDFLR�WHPSRUDO�TXH�WUDQVFXUUH�HQWUH�HO������\�
HO���GH�PD\R�GHO�������IHFKD�HQ�OD�TXH�HQWUµ�HQ�YLJRU�
el Acta de Adhesión de diez países -la denominada 
gran ampliación al Este de la Unión Europea- fue 
precedida por un periodo de reflexión en cuanto 
a la magnitud y complejidad de la legislación 

comunitaria, que además tendría que ser trasladada 
al ordenamiento jurídico de los nuevos Estados 

miembros, como compromiso explícito de su 
aceptación del acervo comunitario, que el glosario 
vigente del Derecho Europeo�GHȴQH�GH�OD�VLJXLHQWH�
manera:

“El acervo comunitario comprende la base común de 

derechos y obligaciones que vincula al conjunto de 
los Estados miembros de la Unión Europea, está en 
evolución constante y engloba:

ȏ� el contenido, los principios y los objetivos políticos 
de los Tratados;

ȏ� la legislación adoptada en aplicación de los 
Tratados y la jurisprudencia del Tribunal de 
Justicia;

ȏ� las declaraciones y resoluciones adoptadas en el 
marco de la Unión;

ȏ� los actos en materia de Política Exterior y de 
Seguridad Común;

ȏ� los actos acordados en materia de Justicia y 
Asuntos de Interior;

ȏ� los acuerdos internacionales celebrados por 
la Comunidad y los celebrados por los Estados 
miembros entre sí en el ámbito de las actividades 
de la Unión.

“El acervo comunitario se 

calcula en alrededor de 

90.000 documentos, y es de 

naturaleza variopinta ya

que cubre todos los 

ámbitos sobre los que 

inciden las políticas 

europeas”.

3. Legislar mejor en la UE

32 33

������(VWUDWHJLD�SDUD�OD�
VLPSOLȴFDFLµQ�GHO�PDUFR�
UHJXODGRU

22http://europa.eu/legislation_summaries/glossary/community_acquis_es.htm

23http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do?ihmlang=es

Los países candidatos deben aceptarlo antes de 
adherirse a la Unión y las exenciones al mismo son 
escasas y de alcance limitado. Para integrarse en la 
Unión, los países candidatos deben transponer el 
acervo en sus legislaciones nacionales y aplicarlo 
desde el momento de su adhesión efectiva”22.

El acervo comunitario se calcula en alrededor de  
90.000 documentos, y es de naturaleza variopinta ya 
que cubre todos los ámbitos sobre los que inciden las 

políticas europeas. Su manejo en cuanto a qué está 
vigente, y a cuál es la versión consolidada, se puede 
FRQVHJXLU�D�WUDY«V�GHO�SRUWDO�GH�OD�8(�ZZZ�HXURSD�HX�

Dentro del portal, la página dedicada a la legislación es 
http://eur-lex.europa.eu. 

Esta página permite el acceso a la versión electrónica 
del 'LDULR�2ȴFLDO�GH�OD�8QLµQ�(XURSHD��'28(�23 que 
ya solamente se publica en versión digital.
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��“Respectando siempre las normas y prácticas interinstitucionales existentes, la Comisión hará un mayor uso de la posibilidad de retirar propuestas 
legislativas cuando concurran las dos circunstancias siguientes:
ȏ� cuando el Consejo y el Parlamento no han debatido una propuestas pendiente durante varios años y ésta no revista ya carácter de actualidad, 

WDO�\�FRPR�ELHQ�KDFLHQGR�UHJXODUPHQWH�OD�&RPLVLµQ�D�ȴQ�GH�VLPSOLȴFDU�\�DOLJHUDU�HO�WUDEDMR�OHJLVODWLYR�
ȏ� cuando las enmiendas del Parlamento Europeo o del Consejo desvirtúan la propuesta, introducen un nivel de complejidad incompatible con 

los objetivos y las disposiciones del Tratado o son contradictorias con el Protocolo sobre la aplicación de los principios de subsidiariedad y 
SURSRUFLRQDOLGDG�ȋ�&20������������ȴQDO��S£J����

��$UW¯FXOR�����78(��DQWLJXR�DUW¯FXOR�����7&(���Ȋ3DUD�HMHUFHU�ODV�FRPSHWHQFLDV�GH�OD�8QLµQ�ODV�LQVWLWXFLRQHV�DGRSWDU£Q�UHJODPHQWRV��GLUHFWLYDV��
decisiones, recomendaciones y dictámenes.
El reglamento tendrá un alcance general. Será obligatorio en todos sus elemento y directamente aplicable en cada Estado miembro.
La directiva obligará al Estado miembro destinatario en cuanto al resultado que deba conseguirse, dejando, sin embargo, a las autoridades 
nacionales la elección de la forma y de los medios.
La decisión será obligatoria en todos sus elementos. Cuando designe destinatarios, sólo será obligatoria para éstos.
Las recomendaciones y dictámenes no serán vinculantes. 
(Capítulo 2 Actos jurídicos de la Unión, procedimientos de adopción y otras disposiciones. Sección Primera Actos jurídicos de la Unión��

24&20������������ȴQDO�

25(O�7UDWDGR�GH�OD�8QLµQ�(XURSHD��YHUVLµQ�YLJHQWH�FRQVROLGDGD�SXEOLFDGD�HQ�HO�'2�&�����GH������������HVWDEOHFH�HQ�VX�DUW¯FXOR����
Ȋ���/D�&RPLVLµQ�SURPRYHU£�HO�LQWHU«V�JHQHUDO�GH�OD�8QLµQ�\�WRPDU£�ODV�LQLFLDWLYDV�DGHFXDGDV�FRQ�HVWH�ȴQ��9HODU£�SRU�TXH�VH�DSOLTXHQ�ORV�7UDWDGRV�
y las medidas adoptadas por las instituciones en virtud de éstos. Supervisará la aplicación del Derecho de la Unión bajo el control del Tribunal 
de Justicia de la Unión Europea. Ejecutará el presupuesto y gestionará los programas. Ejercerá asimismo funciones de coordinación, ejecución y 
gestión, de conformidad con las condiciones establecidas en los Tratados. Con excepción de la política exterior y de seguridad común y de los demás 
casos previstos en los Tratados, asumirá la representación exterior de la Unión. Adoptará las iniciativas de la programación anual y plurianual de 
OD�8QLµQ�FRQ�HO�ȴQ�GH�DOFDQ]DU�DFXHUGRV�LQWHULQVWLWXFLRQDOHV�
2. Los actos legislativos de la Unión sólo podrán adoptarse a propuesta de la Comisión, excepto cuando los Tratados dispongan otra cosa. Los demás 
actos se adoptarán a propuesta de la Comisión cuando así lo establezcan los Tratados.”

26&20������������ȴQDO�

��“La información en los documentos de publicidad y consulta deberán incluir:
ȏ� 8Q�UHVXPHQ�GHO�FRQWH[WR��£PELWR�\�REMHWLYRV�GH�OD�FRQVXOWD��DV¯�FRPR�XQD�GHVFULSFLµQ�GH�ORV�SUREOHPDV�HVSHF¯ȴFRV�TXH�HVW£Q�DELHUWRV�DO�GHEDWH�

o las cuestiones de especial importancia para la Comisión;
ȏ� Detalles sobre audiencias, reuniones o conferencias, cuando proceda;
ȏ� Información concreta sobre personas de contacto y plazos;
ȏ� Explicación de los procedimientos de la Comisión para el tratamiento de las aportaciones, qué información de retorno espera y detalles de las 

siguientes etapas del desarrollo de la política;
ȏ� 6L�QR�VH�DGMXQWD��VH�LQFOXLU£�XQD�UHIHUHQFLD�D�OD�GRFXPHQWDFLµQ�SHUWLQHQWH��LQFOX\HQGR��HQ�VX�FDVR��GRFXPHQWRV�GH�DSR\R�GH�OD�&RPLVLµQ���

&20������������ȴQDO��S£JV�����\����

��“En la exposición de motivos de sus propuestas legislativas, la Comisión precisará los cinco elementos siguientes, posiblemente utilizando un 
PRGHOR�QRUPDOL]DGR��FRQVXOWDV�OOHYDGDV�D�FDER�\�UHVXOWDGRV�REWHQLGRV��DQ£OLVLV�GH�LPSDFWR�HIHFWXDGRV��MXVWLȴFDFLµQ�GH�OD�HOHFFLµQ�GHO�LQVWUXPHQWR�
SURSXHVWR�ȂHQ�SDUWLFXODU�HQ�UHODFLµQ�FRQ�ORV�SULQFLSLRV�GH�VXEVLGLDULHGDG�\�SURSRUFLRQDOLGDG���H�LPSOLFDFLRQHV�ȴQDQFLHUDV�GH�OD�SURSXHVWD�ȋ�&20�
�����������ȴQDO��S£J����

Este es el primer documento que hace referencia 
a un Plan de acción coordinado por parte de las 
Instituciones Europeas para la consecución del 
objetivo de la PHMRUD�\�VLPSOLȴFDFLµQ�GHO�PDUFR�
legislativo. En primer lugar, comienza declarando 
que el Plan de acción “SUHFLVD�GH�XQ�FRPSURPLVR�
SRO¯WLFR�ȴUPH�SRU�SDUWH�GH�ODV�RWUDV�LQVWLWXFLRQHV�\�GH�
ORV�(VWDGRV�PLHPEURV�HQ�IDYRU�WDQWR�GH�VX�GHȴQLFLµQ�
FRPR�GH�VX�DSOLFDFLµQ”, resaltando la necesidad de que 
se entablase “XQ�GL£ORJR�LQWHULQVWLWXFLRQDO�SHUPDQHQWH�
SDUD�GHEDWLU�FRQ�HO�3DUODPHQWR�(XURSHR�\�HO�&RQVHMR�ODV�
DFFLRQHV�FRQWHQLGDV�HQ�HO�SUHVHQWH�3ODQ�GH�DFFLµQ�TXH�
HQWUHQ�GHQWUR�GH�VX�FRPSHWHQFLD�OHJLVODWLYD�\�GH�OD�GH�
ORV�(VWDGRV�PLHPEURV”. 

De este modo, por primera vez se habla de la 
conveniencia de un acuerdo interinstitucional sobre 
OD�FXHVWLµQ�GH�OD�VLPSOLȴFDFLµQ�GH�OD�UHJXODFLµQ��/D�
inclusión en el debate de las Instituciones puramente 
legislativas, es decir, que ostentan la competencia 
de la aprobación del Derecho Comunitario -el 

Parlamento Europeo y el Consejo de Ministros- 
supuso la constatación de que la Comisión como 
tal, sólo es responsable de la propuesta legislativa, 
siendo esta iniciativa una prerrogativa que consta 
explícitamente en los Tratados25. La realidad es que 
la propuesta VXIUH�JUDQGHV�PRGLȴFDFLRQHV hasta 
que resulta aprobada, de manera que no implicar al 
legislador comunitario y a las Instituciones Europeas 

que ostentan dicha calidad, implicaba emprender un 
camino que no llevaría a ningún sitio.

Esta Comunicación de la Comisión�DȴUPµ�TXH�OD�
primera responsabilidad que corresponde a esta 

Institución para lograr la mejora de la iniciativa 
legislativa radica en la mejora de la calidad de 

la consulta. De este modo, la Comisión presentó 
-de manera coherente con esta propuesta- la 
Comunicación “Hacia una cultura reforzada de 
consulta y diálogo- Principios Generales y normas 
mínimas para la consulta de la Comisión a las 
partes interesadas”26. Este documento establece 
una serie de propuestas y determina una serie de 
principios generales que deben presidir toda consulta, 
pero también incluye entre las normas mínimas 
la claridad del contenido del proceso de consulta, 
declarando que:

Ȋ7RGDV�ODV�FRPXQLFDFLRQHV�UHODWLYDV�D�OD�FRQVXOWD�
VHU£Q�FODUDV�\�FRQFLVDV��H�LQFOXLU£Q�WRGD�OD�LQIRUPDFLµQ�
QHFHVDULD�SDUD�IDFLOLWDU�ODV�UHVSXHVWDVȋ��.
 
Como hemos visto, el Plan de Acción se estructura 
alrededor de una serie de acciones para ser adoptadas 
por la Comisión y por las demás instituciones en la 
medida en que están implicadas directamente en el 

proceso legislativo. En primer término, nos parece 
interesante resaltar que, dentro de esas acciones 
recomendadas para ser tomadas por la Comisión, una 
de las más importantes es la de reforzar la exposición 

de motivos en las propuestas legislativas��. También 
señala el texto que sería muy oportuno introducir en 
los actos legislativos una cláusula de reexamen o 
incluso de revisión.

Respecto a la cuestión del detalle en la Exposición 

de Motivos, nos parece importante indicar que 
los esfuerzos que se hagan en este sentido siempre 

3ODQ�GH�$FFLµQ�Ȋ6LPSOLȴFDU�\�PHMRUDU�HO�PDUFR�UHJXODGRU24”. Junio de 2002 serán provechosos, tanto para la Comisión como 
para el ciudadano que se vea confrontado con 
la regulación. Una buena Exposición de Motivos 
comprensible, fundamentada, que recalque y 
realce los objetivos subyacentes a la norma, los 
elementos que se han tomado en consideración para 
su promulgación, la explicación de el porqué se ha 
optado por un instrumento legislativo determinado, 
sus UHSHUFXVLRQHV�ȴQDQFLHUDV y de aplicación en 
los Estados receptores, contribuiría a una mejora de 

la técnica legislativa, y sobre todo en su legitimidad 
UHVSHFWR�GHO�UHFHSWRU�ȴQDO�GH�OD�PLVPD��/D�RSDFLGDG�
en una Exposición de Motivos hace intuir que las 
motivaciones que han determinado la entrada en 
vigor de la regulación son difícilmente desvelables 

y generan la sospecha respecto a la presencia y la 
presión de intereses periféricos sobre la norma en 
cuestión.

También incide esta Comunicación en que la 
Comisión debería recurrir con más frecuencia a la 
posibilidad de retirar propuestas legislativas en 
determinados supuestos, y en especial cuando el 
trámite de enmiendas ante el Parlamento Europeo 

KD\D�GHVYLUWXDGR�HO�VHQWLGR�ȴQDO�GH�OD�LQLFLDWLYD��R�
cuando el retraso en su tramitación haya hecho decaer 
el interés y la oportunidad de la misma��. 

En ambos casos, mantener la propuesta legislativa 
podría considerarse un error ya que las circunstancias 
que habían hecho considerar la propiedad de su 
adopción se habrían visto alteradas por causas 

sobrevenidas, independientes de la Comisión 

Europea. Esto supondría que muchas normas 
no entrasen en vigor, disminuyendo el peso de la 
regulación.

Respecto a la interacción entre las Instituciones 

comunitarias, y la mejor definición de los 
instrumentos a adoptar, recuerda el Plan de Acción 
como sería muy conveniente limitar el recurso a 
las directivas sólo para regular aquellos puntos 

esenciales de la legislación que se quiera adoptar.  
De este modo se podría evitar el nivel de detalle 
que alcanzan las mismas en el trámite de primera 
y segunda lectura ante el Consejo y el Parlamento 

Europeo, desvirtuando el concepto de directiva que 
se recoge en los Tratados��.  
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33Comunicación de la Comisión sobre la obtención y utilización de asesoramiento por la Comisión: Principios y Directrices “Fortalecimiento de 
OD�EDVH�GH�FRQRFLPLHQWRV�SDUD�PHMRUDU�ODV�SRO¯WLFDVȋ��&20������������ȴQDO�

31Ȋ4XLWH�IUHTXHQWO\�0HPEHU�6WDWHV�LQ�WUDQVSRVLQJ�D�'LUHFWLYH�GHFLGH�WR�DGRSW�UXOHV�ZKLFK�DUH�VWULFWHU�WKDQ�WKRVH�SURYLGHG�IRU�E\�WKH�'LUHFWLYH��7KLV�
SKHQRPHQRQ��ZKLFK�LV�VRPHWLPHV�NQRZQ�DV�ȊJROG�SODWLQJȋ��XVXDOO\�RFFXUV�ZKHUH�D�'LUHFWLYH�SURYLGHV�IRU�PLQLPXP�KDUPRQL]DWLRQ�RU�ZKHUH�WKH�
7UHDWLHV�FRQWDLQ�DQ�H[SOLFLW�OHJDO�EDVH�IRU�VWULFWHU�QDWLRQDO�PHDVXUHV��6XFK�VWULFWHU�QDWLRQDO�PHDVXUHV�LQHYLWDEO\�OHDG�WR�QHZ�EDUULHUV�WR�WUDGH�DQG�
WKH�IUHHGRP�WR�SURYLGH�VHUYLFHV�DQG�WKHUHIRUH�QHHG�WR�EH�MXVWLȴHG�LQ�WKH�OLJKW�RI�WKH�7UHDW\�SURYLVLRQV�RQ�IUHH�PRYHPHQW�RI�JRRGV�DQG�VHUYLFHV��
This is the case if the Member State concerned can demonstrate that these stricter national measures are necessary on grounds of general interest 
UHFRJQL]HG�LQ�WKH�7UHDWLHV�RU�LQ�WKH�FDVH�ODZ�RI�WKH�&RXUW�RI�-XVWLFH�DQG�WKDW�WKH\�DUH�SURSRUWLRQDO�WR�WKDW�DLP�ȋ�0DQGHONHUQ�*URXS�RQ�%HWWHU�
5HJXODWLRQ��)LQDO�5HSRUW�����1RYHPEHU��������S£J�����

32Teniendo en cuenta los plazos aplicables a los procedimientos legislativos después de la primera lectura, resultaría difícil establecer un análisis 
de impacto pertinente después de esta fase. Estos análisis de las propuestas legislativas deberían llevarse a cabo después de los procedimientos de 
consulta y codecisión.

Por su parte, recordemos como el Informe 

Mandelkern señaló además que en el trámite de 
transposición por parte de los Estados miembros 

de las disposiciones de la Directivas, en algunas 
ocasiones se introducen regulaciones todavía más 
estrictas que las que se recogían originalmente en las 
mismas. Este fenómeno se denomina “gold plating” 
y normalmente aparece cuando la Directiva sólo 
establece unos requisitos mínimos de armonización, 
o cuando el Tratado permite que las medidas 
nacionales de aplicación sean más estrictas que la 
norma comunitaria. 

Esto provoca situaciones de desigualdad en la 
aplicación de la disposición jurídica dependiendo 
del país en el que nos encontremos, fomentando 
incluso en ocasiones distorsiones del tráfico 

comercial, al crearse barreras derivadas de la norma 
de transposición. Este fenómeno se ha producido 
especialmente en lo referente a la implantación 
del Mercado Interior Único, y en el ámbito de la 
protección a los consumidores y el medioambiente31. 

En relación con el trámite de enmiendas -que ya se 
ha citado con anterioridad-, nos parece también 
interesante resaltar que la Comisión constata en este 
Plan de Acción como es conveniente y aconsejable 
mantener determinados baremos de calidad y 

coherencia a lo largo de todo el proceso legislativo, en 
el sentido de que el Parlamento Europeo y el Consejo 

en ocasiones introducen enmiendas que provocan 
cambios sustanciales sobre la propuesta inicial de la 
Comisión. 

Es evidente, que el proceso legislativo está legitimado 
en los Tratados, y por lo tanto tiene un respaldo 

democrático subyacente. La Comisión no pierde 
la oportunidad de indicar como algunas de esas 
enmiendas alteran la calidad del acto jurídico, y 
pueden tener efectos negativos sobre su aplicación, 
tanto por los operadores económicos, como por los 
ciudadanos, los legisladores y las administraciones 
nacionales. Por ello, se recomendó la adopción de 
medidas interinstitucionales que permitiesen 
garantizar la evaluación y el análisis de impacto de 
ODV�PRGLȴFDFLRQHV�VXVWDQFLDOHV�GH�ODV�SURSXHVWDV�GH�
la Comisión introducidas en primera lectura por el 
Parlamento Europeo y el Consejo32. 

Tomadas en su conjunto, las propuestas del 
Plan de Acción contribuirían positivamente a 
descompartimentar el proceso legislativo, dotándole 
de una mayor coherencia desde su propuesta hasta su 
DSOLFDFLµQ��9HDPRV�HQ�TX«�PHGLGD�VH�KDQ�LGR�WRPDQGR�
en consideración.

Para fundamentar una buena actuación 

regulatoria, a la que subyace siempre una opción 
política y una ponderación entre bienes jurídicos 
presentes y que deben priorizarse, cada vez más 
hay que recurrir al asesoramiento de expertos, 
GDGR�HO�QLYHO�GH�FRPSOHMLGDG�W«FQLFR�FLHQW¯ȴFD�TXH�
implica un posicionamiento sobre determinadas 
cuestiones. Cada vez más el resultado que se plasma 
en una determinada disposición jurídica supone la 
interacción y el punto de encuentro entre la política 
\�HO�SXQWR�GH�YLVWD�FLHQW¯ȴFR��

La fijación de una cuota pesquera no se puede 
basar exclusivamente en las necesidades de las 
flotas de cada Estado miembro de la UE, sino 
también en el mantenimiento y en la sostenibilidad 
de los bancos pesqueros, su capacidad de 
recuperación; las exigencias de seguridad en los 
automóviles implican un justo término entre lo 
deseable para los usuarios y lo económicamente 
exigible al fabricante. Este término medio es difícil 
de establecer sin la ayuda de SDU£PHWURV�FLHQW¯ȴFRV�
que la Comisión obtiene a través de asesoramiento 
externo por expertos en cada materia.

Este asesoramiento puede adoptar muy diversas 

formas y manifestaciones, que incluyen tanto el 
conocimiento científico como el derivado de la 
experiencia práctica, y en ocasiones puede estar 
relacionado con situaciones nacionales o regionales 
concretas. En principio, se puede recurrir al 
asesoramiento en cualquier fase del ciclo de 

elaboración de una política, aunque en cada fase 
pueden requerirse distintas formas del mismo. 

En ocasiones los expertos y los representantes de 
las partes interesadas pueden unirse formando 
grupos, paneles, talleres o cualquier otro 
instrumento asociativo�TXH�SHUPLWD�OD�UHȵH[LµQ�
sobre la cuestión. 

En otros casos, será más aconsejable recurrir a las 
consultas abiertas como forma de asesoramiento 
complementario, que se articulan a través de la 
publicación de libros verdes y blancos por parte de 
la Comisión, en los cuales se concede a cualquier 
interesado la oportunidad de expresar su opinión o 

posición en el marco de un plazo establecido. 

Además, de acuerdo con el principio comunitario 
de cautela, es obligatorio recurrir al asesoramiento 
externo para actualizar las políticas a la luz del 
SURJUHVR�FLHQW¯ȴFR�\�W«FQLFR��SHUPLWLHQGR�DV¯�XQD�
evaluación de riesgos más completa. 

Comunicación “Fortalecimiento de la base de conocimientos para mejorar las políticas”33 

“Para fundamentar 
una buena actuación 
regulatoria, cada vez 
más hay que recurrir 
al asesoramiento de 
expertos, dado el nivel 
de complejidad técnico-
FLHQW¯ȴFD�TXH�LPSOLFD�XQ�
posicionamiento sobre 
determinadas cuestiones”.
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35,QWHULQVWLWXWLRQDO�$JUHHPHQW�RQ�EHWWHU�ODZ�PDNLQJ�������&���������'2&(������������

36“En el ejercicio de las facultades previstas por los Tratados y según los procedimientos establecidos en los mismos, y recordando la importancia 
que conceden al método comunitario, las tres instituciones acuerdan respetar principios generales como los principios de legitimidad democrática, 
subsidiariedad, proporcionalidad y seguridad jurídica. Convienen asimismo en fomentar la sencillez, claridad y coherencia en la redacción de los 
WH[WRV�OHJLVODWLYRV��DV¯�FRPR�OD�PD\RU�WUDQVSDUHQFLD�GHO�SURFHVR�OHJLVODWLYR�ȋ�&20�������&���������

34“Sin embargo, la apertura exige cautela. Hay circunstancias en las que un exceso de apertura podría ir en detrimento de la calidad del 
asesoramiento o perjudicar los legítimos intereses de los implicados en el proceso. El nivel de apertura debe corresponder también a la tarea en 
cuestión. No obstante, en todas estas circunstancias es importante ser lo más transparente posible respecto a las razones por las que no se ha sido 
DELHUWRȋ��&20������������ȴQDO��3£J�����QRWD����

ȏ� Calidad: el factor determinante de la calidad 
es el pluralismo, siempre que sea posible, 
habrá que recabar puntos de vista distintos. 
El experto tiene que actuar de manera 
independiente, de manera que se pueda 
minimizar el riesgo que el asesoramiento�H[�
SDUWH puede provocar al reflejar intereses 
creados. De este modo, otra nota relevante de 
la calidad es la integridad. 

ȏ� Apertura:  la  transparencia  es  una 
condición previa para que queden claras las 
responsabilidades atinentes a cada uno de los 
afectados. En este sentido hay que recordar 
que -en el plano institucional- la Comisión es 

responsable políticamente de sus iniciativas: 
no debe parece que “se esconde detrás” de los 

expertos consultados. Pero la apertura exige la 
capacidad de poder explicar la participación 
de los mismos, y por qué se ha optado por 
una alternativa en concreto después de haber 
obtenido OD�RSLQLµQ�FLHQW¯ȴFD�SHUWLQHQWH34. 

ȏ� Eficacia: la Comisión debe esforzarse en 
utilizar los UHFXUVRV�ȴQDQFLHURV�GLVSRQLEOHV�
GH�XQD�PDQHUD�HȴFLHQWH, sopesando los costes 
D�FRUWR�SOD]R�FRQ�ORV�EHQHȴFLRV�SUHYLVWRV�D�ODUJR�
plazo. El asesoramiento debe ser proporcional 
al objetivo perseguido. En casos sensibles 
�VHJXULGDG�P«GLFD�R�DOLPHQWDULD���OD�HȴFDFLD�
debe perseguir despejar la incertidumbre aneja 
a situaciones de urgencia a las que se deba 
ofrecer una respuesta contundente, temprana 
y unitaria a nivel comunitario.

Los tres principios que deben regir la obtención de la opinión de expertos son los siguientes:

El acuerdo se articula alrededor de ocho puntos que vamos a desgranar, porque además 
van a protagonizar la actividad de las Instituciones Europeas prácticamente hasta la 
actualidad:

Este se puede considerar el primer gran acuerdo 

marco interinstitucional�HQ�OR�TXH�VH�UHȴHUH�D�OD�
mejora en la calidad regulatoria en las Instituciones 
europeas. Comienza el acto con una explícita 
declaración según la cual las Instituciones implicadas 
en el proceso legislativo acuerdan respetar los 
principios generales de legitimidad democrática, 
subsidiariedad, proporcionalidad y seguridad 

jurídica. Esta afirmación no es baladí, porque 
estos cuatro principios rigen y deben conformar la 
actividad legislativa a nivel comunitario. También 
se comprometen a fomentar la sencillez, la claridad 
y la coherencia en la redacción de los textos 

legislativos, y la transparencia en el conjunto del 
proceso regulatorio36. 

ȏ� Mejor coordinación del proceso legislativo: 

Las tres Instituciones -la Comisión Europea, el 
Parlamento Europeo y el Consejo- acordaron 
coordinar mejor sus trabajos preparatorios 

y legislativos, en el marco del procedimiento 
de codecisión, otorgándoles una publicidad 
adecuada. Este propósito tiene una evidente 
repercusión sobre la transparencia en el 

proceso, ya que -como hemos propugnado- la 
mejora en la publicidad en la fase preparatoria 
de la regulación sólo repercute en la mejora 
en la calidad del resultado final, y en la 
LPSOLFDFLµQ�GH�ORV�GHVWLQDWDULRV�ȴQDOHV��$GHP£V�
se acordó que las Instituciones se informasen 
recíprocamente durante todo el proceso 
legislativo de manera permanente, fomentando 

el diálogo entre las comisiones y el Pleno del 
Parlamento Europeo, y la Presidencia del 
Consejo y de la Comisión.

ȏ� Mayor transparencia y accesibilidad: Las 
,QVWLWXFLRQHV�FRQȴUPDURQ�VX�FRPSURPLVR�HQ�
favor de la transparencia y la información 
de los ciudadanos en cualquier fase del 
procedimiento legislativo, fomentando la 
difusión de los debates públicos a nivel 

político mediante el uso sistemático de 
las nuevas tecnologías de comunicación y 
ampliando el acceso público a EUR-Lex.

ȏ� Elección del instrumento legislativo y la 

base jurídica: La Comisión se comprometió a 
H[SOLFDU�\�MXVWLȴFDU�DQWH�HO�3DUODPHQWR�(XURSHR�

y el Consejo la elección del instrumento 

legislativo por el que hubiese optado en la 
iniciativa correspondiente, de manera que 
optaría por recurrir a aquel instrumento que 
fuese más sencillo siempre que se lo permitiese 
la realización del objetivo de la medida, 
y teniendo en cuenta la necesidad de una 
ejecución eficaz de la misma. Asimismo, la 
Comisión se comprometió a velar por respetar 
el equilibrio adecuado entre los principios 
generales y las disposiciones detalladas, de 
manera que se pudiese evitar el recurso 

excesivo a las medidas de ejecución 

comunitarias. Adicionalmente, se comprometía 
a justificar de manera clara y completa la 
base jurídica prevista para cada propuesta 
legislativa, recogiendo en la Exposición 
de motivos de la norma la indicación a las 
disposiciones jurídicas existentes en el ámbito 
que se vaya a regular.

ȏ� Utilización de métodos regulatorios 

alternativos: Es interesante recoger el 
compromiso de las tres Instituciones conforme 
al cual la Unión Europea sólo debería 
legislar cuando resultase necesario, de 
acuerdo a los principios de subsidiariedad y 
SURSRUFLRQDOLGDG��(Q�HVWH�VHQWLGR�DȴUPDURQ�
la utilidad de mecanismos de regulación 

alternativos, siempre que lo permitiesen 
los Tratados al no imponer el recurso a un 
determinado instrumento jurídico en concreto. 
Se recogen las dos técnicas más habituales y 

Acuerdo Interinstitucional sobre “Better Law Making”35 
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que ya se habían explicitado y recogido en el 
Libro Blanco de la Gobernanza Europea: 
la corregulación y la autorregulación��.  La 
diferencia básica entre ambas radica en que 
la corregulación implica un acto legislativo 

comunitario que sirve de base para la 
actuación de los interlocutores sociales, 
mientras que la autorregulación promueve que 
estos adopten directrices comunes de ámbito 
europeo, pero sin que necesiten de un acto 
habilitante previo comunitario.

ȏ� Medidas de aplicación (procedimiento 

de comité): Las Instituciones subrayaron 
la importancia que tienen las medidas de 
aplicación respecto de la legislación.

ȏ� Mejora de la calidad de la legislación: Se 
DȴUPµ�TXH�ODV�,QVWLWXFLRQHV�GHE¯DQ�YHODU�SRU�
la calidad de la legislación, en especial, por 
VX�FODULGDG��VHQFLOOH]�\�HȴFDFLD��FHQWUDQGR�ORV�
esfuerzos en los tres ámbitos siguientes:

 ǘ La consulta prelegislativa.

 ǘ El análisis de impacto, que especialmente 
deberán hacer referencia a los aspectos 
económicos, sociales y medioambientales.

 ǘ La coherencia de los actos.

ȏ� Mejora de la transposición y aplicación: Se 
declaró que las directivas deberían establecer 
un plazo vinculante de transposición al 
Derecho nacional, intentando que fuese lo más 
corto posible, sin que por regla general pudiese 
superar los dos años��.  De este modo, se hizo 
recaer en el Consejo la tarea de animar a los 
Estados miembros a que elaborasen cuadros de 

concordancia entre la legislación comunitaria 
y las leyes internas de transposición, 
que permitieran comprobar el grado de 

cumplimiento.

ȏ� 6LPSOLȴFDFLµQ�\�UHGXFFLµQ�GHO�YROXPHQ�GH�
legislación: En palabras literales del Acuerdo 
ȊOD�VLPSOLȴFDFLµQ�OHJLVODWLYD�HVW£�GHVWLQDGD�D�
mejorar y adaptar la legislación�PRGLȴFDQGR�
R� VXVWLWX\HQGR� ORV� DFWRV� \� GLVSRVLFLRQHV�
GHPDVLDGR�IDUUDJRVRV�\�GHPDVLDGR�FRPSOHMRV�
FRQ� YLVWDV� D� VX� DSOLFDFLµQ�� (VWD� DFFLµQ� VH�
HIHFWXDU£�PHGLDQWH�UHIXQGLFLµQ�GH� ORV�DFWRV�
H[LVWHQWHV�R�SRU�PHGLR�GH nuevas propuestas 
legislativas��PDQWHQLHQGR�OD�VXVWDQFLD�GH�ODV�
SRO¯WLFDV�FRPXQLWDULDV�ȋ�

��Ȋ����6H�HQWLHQGH�SRU�FRUUHJXODFLµQ�HO�PHFDQLVPR�SRU�HO�TXH�XQ�DFWR�OHJLVODWLYR�FRPXQLWDULR�KDELOLWD�SDUD�OD�UHDOL]DFLµQ�GH�ORV�REMHWLYRV�GHȴQLGRV�
por la autoridad legislativa a las partes interesadas reconocidas en el ámbito de que se trate (en particular, los agentes económicos, los interlocutores 
VRFLDOHV��ODV�RUJDQL]DFLRQHV�QR�JXEHUQDPHQWDOHV�R�ODV�DVRFLDFLRQHV���
3RGU£�XWLOL]DUVH�HVWH�PHFDQLVPR�VREUH�OD�EDVH�GH�FULWHULRV�GHȴQLGRV�HQ�HO�DFWR�OHJLVODWLYR�SDUD�JDUDQWL]DU�OD�DGDSWDFLµQ�GH�OD�OHJLVODFLµQ�D�ORV�
problemas y a los sectores de que se trate, reducir el trabajo legislativo concentrándose en los aspectos esenciales, y aprovechar la experiencia de 
ODV�SDUWHV�LQWHUHVDGDV���Ȑ��
22. Se entiende por autorregulación la posibilidad de que los agentes económicos, los interlocutores sociales, las organizaciones no gubernamentales 
R�ODV�DVRFLDFLRQHV�DGRSWHQ�SDUD�V¯�GLUHFWULFHV�FRPXQHV�GH�£PELWR�HXURSHR��HQ�SDUWLFXODU��FµGLJRV�GH�FRQGXFWD�R�DFXHUGRV�VHFWRULDOHV���
Por regla general, estas iniciativas no suponen una toma de posición por parte de las Instituciones, en particular cuando se producen en ámbitos 
no regulados por los Tratados o en los que la Unión aún no ha legislado. En el marco de sus responsabilidades, la Comisión examinará las prácticas 
GH�DXWRUUHJXODFLµQ��FRQ�HO�ȴQ�GH�YHULȴFDU�ODV�SU£FWLFDV�GH�DXWRUUHJXODFLµQ��FRQ�HO�ȴQ�GH�YHULȴFDU�VX�FRQIRUPLGDG�FRQ�ODV�GLVSRVLFLRQHV�GHO�7UDWDGR�
&(�ȋ�&20�������&���������

��“El Consejo alentará a los Estados miembros a establecer, en su propio interés y en el de la Comunidad, sus propios cuadros, que muestren, en 
la medida de lo posible, la concordancia entre las directivas y las medidas de transposición, y a hacerlos públicos. El Consejo insta a los Estados 
PLHPEURV�TXH�D¼Q�QR�OR�KD\DQ�KHFKR�D�GHVLJQDU�FXDQWR�DQWHV�XQ�FRRUGLQDGRU�SDUD�OD�WUDQVSRVLFLµQ�ȋ�&20�������&���������

��&20�����������ȴQDO�

��&20�����������ȴQDO��S£J����

ȏ� La eliminación de los textos jurídicos obsoletos 
y anticuados.

ȏ� Mejorar la presentación del acervo comunitario, 
para una utilización más fácil de la legislación 
comunitaria.

ȏ� La nueva redacción de los textos jurídicos para 
hacerlos más coherentes y comprensibles.

ȏ� Iniciar un proceso sostenido de modernización 
\�VLPSOLȴFDFLµQ�JUDGXDO�GH�OD�OHJLVODFLµQ�\�ODV�
políticas existentes.

Ya en febrero de 2003, la Comisión había publicado una Comunicación titulada 
Ȋ$FWXDOL]DU�\�VLPSOLȴFDU�HO�DFHUYR�FRPXQLWDULRȋ���, en la cual esta Institución se propuso 
varios objetivos:

Estas tareas se enmarcaban en la ampliación a los 
países del Este y del Centro de Europa de la Unión 
Europea -junto con Malta y Chipre-, que tenían que 
cumplir con la obligación como Estados candidatos 
de aceptar el conjunto del acervo comunitario -el 
bagaje jurídico vigente en el espacio jurídico de la 
Unión todavía en aquellos momentos de 15 Estados-. 
Tarea muy onerosa si se toma en consideración el 
volumen del acervo y la multiplicidad de ámbitos 

regulatorios que se engloban bajo el mismo, 
haciendo que este compromiso se convierta en 
uno de los gravámenes y desafíos más importantes 
para cualquier Estado que presente su solicitud de 
adhesión a la Unión Europea.

Queremos recoger aquí el primer párrafo de la 
Exposición de Motivos de esta Comunicación, 

SRUTXH�HQWHQGHPRV�TXH�UHȵHMD�ELHQ�HO�HVS¯ULWX�GH�OD�
cuestión que estamos analizando:

Ȋ/D�OHJLVODFLµQ�HVW£Q�HQ�HO�RULJHQ�GHO�«[LWR�HFRQµPLFR�
\�SRO¯WLFR�GH�OD�8QLµQ��+D�HVWDEOHFLGR�QXHYRV�GHUHFKRV�
IXQGDPHQWDOHV�SDUD�ORV�FLXGDGDQRV�\�ORV�WUDEDMDGRUHV��
\�KD�DELHUWR�ORV�PHUFDGRV�GH�WRGD�(XURSD��(Q�PXFKRV�
£PELWRV�KD�SHUPLWLGR�TXH�TXLQFH�FRQMXQWRV�GLIHUHQWHV�
GH�OHJLVODFLRQHV�QDFLRQDOHV�VH�KD\DQ�FRQFHQWUDGR�
HQ�XQD�¼QLFD�OHJLVODFLµQ�DSOLFDEOH�HQ�WRGD�OD�8QLµQ��
/RV�EHQHILFLRV�HVW£Q�D�OD�YLVWD��\��VLQ�HPEDUJR��ORV�
*RELHUQRV��ORV�FLXGDGDQRV�\�ODV�HPSUHVDV�FULWLFDQ�
D�YHFHV�OH\HV�TXH�SHUFLEHQ�FRPR�LQQHFHVDULDPHQWH�
JUDYRVDV�\�H[FHVLYDPHQWH�FRPSOHMDV��VLQ�GLVWLQJXLU�HQ�
DOJXQRV�FDVRV�HQWUH�OD�OHJLVODFLµQ�FRPXQLWDULD�HQ�V¯�\�
OD�WUDQVSRVLFLµQ�GH�GLFKD�OHJLVODFLµQ�SRU�ORV�(VWDGRV�
PLHPEURV�D�VX�'HUHFKR�1DFLRQDOȋ��.

“Se declaró que las 

directivas deberían 

establecer un plazo 

vinculante de transposición 

al Derecho nacional, 

intentando que este fuese 

lo más corto posible, sin 

que por regla general 

pudiese superar los dos 

años”.
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42“La presente comunicación es un seguimiento directo de la revisión intermedia, centrado en la prioridad de mejorar las legislaciones europea 
y nacionales para promover la competitividad de Europa y, de esta manera, estimular el crecimiento y el empleo. En efecto, legislar mejor, 
HVWR�HV��JDUDQWL]DU�XQ�PDUFR�UHJXODGRU�GH�FDOLGDG��UHGXQGD�HQ�EHQHȴFLR�GH�WRGRV��/D�PHMRUD�GHO�SURFHVR�OHJLVODWLYR�FRQWULEXLU£�D�TXH�OD�8QLµQ�
(XURSHD�VHD�XQ�OXJDU�P£V�DWUDFWLYR�QR�VµOR�SDUD�LQYHUWLU�VLQR�WDPEL«Q�SDUD�WUDEDMDU��SXHV�XQD�OHJLVODFLµQ�GH�FDOLGDG�LQȵX\H�GH�PDQHUD�PX\�
positiva en las condiciones generales del crecimiento económico, el empleo y la productividad. En efecto, tal mejora incentiva la actividad 
HPSUHVDULDO��UHGXFH�ORV�FRVWHV�LQQHFHVDULRV�\�HOLPLQD�ORV�REVW£FXORV�D�OD�DGDSWDELOLGDG�\�OD�LQQRYDFLµQ�ȋ�&20�����������ȴQDO��S£J����

42 43

(Q�IHEUHUR�GH�������HO�UHFL«Q�HOHJLGR�3UHVLGHQWH�
de la Comisión Europea, lanzó un discurso 
emblemático ante la Conferencia de Presidentes 

en el Parlamento Europeo en Bruselas. En esta 
intervención llevada a cabo en inglés y francés, 
planteó los retos de sus cinco años para el mandato 
que había sido elegido, y las perspectivas que 
entendía iban a marcar tanto éste como la actividad 
de la Unión Europea. Recordó que ésta tiene 
PXFKDV�UD]RQHV�TXH�MXVWLȴFDQ�VX�H[LVWHQFLD��OD�SD]��
la prosperidad, la diversidad, pero -al mismo tiempo- 
recordó como la Unión en un mundo de evolución 

constante no debe permanecer inmóvil. Este 
discurso titulado “:RUNLQJ�WRJHWKHU�IRU�JURZWK�DQG�
-REV��D�QHZ�VWDUW�IRU�WKH�/LVERQ�6WUDWHJ\”41  también 
tuvo repercusiones sobre la estrategia en la mejora 

de la calidad regulatoria, siendo la primera la 
publicación del documento que pasamos a reseñar.

Comienza esta Comunicación señalando como 

 Ȋ$³R�WUDV�D³R��OD�8QLµQ�(XURSHD�KD�GHVDUUROODGR�
XQ� VRILVWLFDGR� FRUSXV� OHJLVODWLYR� TXH� VLJXH�
FRQWULEX\HQGR�DO�GHVDUUROOR�HFRQµPLFR��D� OD�
SURWHFFLµQ�GHO�PHGLR�DPELHQWH�\�D�OD�PHMRUD�GH�
ORV�HVW£QGDUHV�VRFLDOHV��HVSHFLDOPHQWH�FRQ�OD�
UHDOL]DFLµQ�GHO�PHUFDGR�LQWHULRU��$KRUD�ELHQ��D�
PHGLGD�TXH�DYDQ]DPRV�KDFLD�HVRV�REMHWLYRV��VH�
SRQH�GH�PDQLȴHVWR�TXH�QXHVWUD�IRUPD�GH�OHJLVODU�
GHWHUPLQD�HQ�JUDQ�PHGLGD�OD�HILFLHQFLD�GH�HVH�
DYDQFH��/D�SRO¯WLFD�GH�PHMRUD�GH�OD�OHJLVODFLµQ�
GH�OD�8(�HVW£�RULHQWDGD�D�SHUIHFFLRQDU�HO�PDUFR�
UHJXODGRU��PHMRUDU�OD�FRQFHSFLµQ�GH�OD�OHJLVODFLµQ�
HQ� EHQHILFLR� GH� ORV� FLXGDGDQRV�� UHIRU]DU� HO�
UHVSHWR�\�OD�HȴFDFLD�GH�ODV�QRUPDV�\�PLQLPL]DU�
HO�FRVWH�HFRQµPLFR��VLJXLHQGR�ORV�SULQFLSLRV�GH�
SURSRUFLRQDOLGDG�\�VXEVLGLDULHGDG�GH�OD�8(�ȋ

El nuevo énfasis en la mejora de la técnica 

regulatoria�VH�YD�D�FHQWUDU�HQ�OD�VLPSOLȴFDFLµQ��TXH�
repercuta positivamente en los agentes económicos, 
e indirectamente en la creación de empleo y en 

el crecimiento económico en el conjunto de la 
Unión. Al mismo tiempo, se va a entender que esa 
mejora en la legislación contribuye a promover 

la competitividad en la UE y en los Estados 
miembros42.

La Comunicación incide en el refuerzo de los 

medios para legislar mejor a nivel comunitario:

ȏ� Respecto a la evaluación del impacto introduce 
el principio de desarrollo sostenible, que 
permita a los responsables políticos adoptar 
decisiones a partir de análisis detallados de las 
eventuales consecuencias económicas, sociales 
y medioambientales de las nuevas propuestas 
legislativas.

ȏ� La Comisión se propone incluir en esa valoración 

la inclusión de los costes administrativos, que 
pudiese incluso hacerse de manera conjunta entre 
las Instituciones de la UE y los Estados miembros. 
Este dato aportaría realidad a la valoración del 
impacto regulatorio en términos económicos, al 
englobar tanto los costes comunitarios como los 
derivados de la aplicación interna.

ȏ� Respecto a la simplificación propiamente 
dicha, se afirmó que había que proceder a 
la determinación concreta de los textos 

legislativos�TXH�GHE¯DQ�VHU�VLPSOLȴFDGRV��3DUD�
ello debía llevarse a cabo una evaluación que 
FRQȴUPDVH�TXH�HQ�RFDVLRQHV�VH�SRG¯D�UHFXUULU�
a la utilización de medios más sencillos para 
defender los intereses públicos con la misma 
HȴFDFLD�

ȏ� Respecto de los Estados miembros, la Comisión 
recordó que estos debían establecer estrategias 
para legislar mejor, con sistemas nacionales 
de evaluación de impacto que permitiesen 
determinar las consecuencias económicas, 
sociales y medioambientales, y tomando también 

en consideración sus consecuencias para la 

competitividad y el empleo.

Comunicación “Legislar mejor para potenciar el crecimiento y el empleo en la Unión 

Europea”. Febrero de 2005

Al mismo tiempo, resaltó la Comunicación como 
ȊHO� IXQFLRQDPLHQWR�HILFLHQWH�GH� ORV�PHUFDGRV�\�
ODV�HPSUHVDV�UHGXQGD�HQ�EHQHȴFLR�GH�ORV�SRGHUHV�
S¼EOLFRV�� ODV� HPSUHVDV�� ORV� FLXGDGDQRV�� \� ORV�
LQWHUORFXWRUHV�VRFLDOHV��(VH�IXQFLRQDPLHQWR�GHSHQGH�
FDGD� YH]�P£V�GH� OD� QRUPDWLYD� TXH� OR� UHJXOD�ȋ�
De este modo no se hace más que remarcar la 
responsabilidad compartida que recae tanto 
sobre las Instituciones Europeas como sobre los 
Estados miembros en lo relativo a la mejora de la 

calidad regulatoria, y que es un proceso que debe 
abordarse por ambas instancias simultáneamente.

En este sentido, y en coherencia con los objetivos 
expuestos, la Comunicación de la Comisión de 
RFWXEUH�GH�����43, nos muestra unos interesantes 
datos relacionados con una consulta pública 
planteada en relación con el proceso de 

simplificación legislativa, en la cual los que 
presentaron su respuesta y contribución indicaron 
que era urgente la clarificación y mejora en 

la accesibilidad y legibilidad de la legislación, 
señalando que muchos conceptos, definiciones 
y disposiciones son confusas o incompletas, con 
ambigüedades que generan incertidumbre y 
discrepancias jurídicas, provocando una distorsión 

de la competencia y una fragmentación del 
mercado interior. 

Por ello entendemos que la hiperregulación 
no sólo es un hecho relativo al volumen de la 

legislación, a la amplitud de los ámbitos cubiertos 
por la misma, a las consecuencias y trabas 

administrativas que provoca, y a los costes 
directos e indirectos que deben asumir los que 
la reciben, sino que también la hiperregulación 
VH�SRQH�GH�PDQLȴHVWR�HQ�OD�LQFRPSUHQVLELOLGDG��
por ausencia de legibilidad -término que hace 
referencia a la claridad, y a la facultad de que un 
texto pueda ser simplemente leído-, de manera que 
esta circunstancia sobreregulatoria no es unívoca, 
porque tiene PXFKDV�\�YDULDGDV�UDPLȴFDFLRQHV, 
todas negativas respecto del ciudadano.

Por esto mismo, apreciamos como otros 
encuestados opinaron que muchos textos jurídicos 
contenían GHȴQLFLRQHV�\�SURFHGLPLHQWRV�TXH�\D�
no se ajustan a la realidad técnica, económica 

o sectorial, recogiendo procesos innecesariamente 
onerosos o lentos. 

En otras ocasiones, se señaló como la rigidez, la 
complejidad y la excesiva burocracia perjudican 
particularmente a las PYMES, que no tienen 
recursos suficientes para afrontar la carga de 
trabajo que conllevan. Por ejemplo, se cita la 

duplicación de la obligación de presentar 

informes y estadísticas con un nivel de detalle 
insufrible, haciendo que los costes administrativos 
derivados de la regulación sean intolerables para 
ciertos sectores empresariales.

43&RPXQLFDFLµQ�$SOLFDFLµQ�GHO�SURJUDPD�FRPXQLWDULR�VREUH�OD�HVWUDWHJLD�GH�/LVERD��8QD�HVWUDWHJLD�SDUD�OD�VLPSOLȴFDFLµQ�GHO�PDUFR�UHJXODGRU��
&20������������ȴQDO�������������
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45(Q�DJRVWR�GH������\D�VXPDEDQ�����ODV�HYDOXDFLRQHV�GH�LPSDFWR�OOHYDGDV�D�FDER��¼OWLPR�GDWR�GLVSRQLEOH�

46“http://europa.eu.int/solvit/site/index.htm. 

44 45

Posteriormente, en la Comunicación “Análisis 
estratégico del Programa Legislar mejor en la 
Unión Europea”44,  la Comisión constató  que de 
ODV�����SURSXHVWDV�TXH�VH�KDE¯DQ�SUHYLVWR�SDUD�
la mejora del marco regulatorio para el plazo 
WHPSRUDO������������DOUHGHGRU�GH�FLQFXHQWD�\D�VH�
KDE¯DQ�DGRSWDGR�HQ�QRYLHPEUH�GH�������(QWUH�HOODV��
algunas relevantes para el sector empresarial, 
como la relativa al intercambio de datos en relación 
con el código aduanero, facilitando el mismo, y 
PHMRUDQGR�\�VLPSOLȴFDQGR�ORV�SURFHGLPLHQWRV�TXH�
le afectan. También la relativa a los residuos, que 
aclaró definiciones y estimuló el mercado del 

reciclado, y la relativa a los servicios de pago, para 
hacerlos más sencillos.

Por primera vez nos encontramos en un documento 
de la Comisión una valoración explícita de 
los costes derivados de la complejidad del 

marco regulatorio��VH�HVWLPµ�TXH�ORV�EHQHȴFLRV�
económicos derivados de la reducción de cargas 
administrativas podían provocar un aumento 
GH�DOUHGHGRU�GHO������HQ�HO�3,%� FRPXQLWDULR��
por una cuantía de unos 150.000 millones de 

Euros. Esto es así porque la mayoría de los costes 
derivados de la hiperregulación repercuten sobre 
la inversión -por ejemplo, instalación de equipos 
de seguridad- requerida para el cumplimiento de 
la correspondiente normativa. Pero también hay 
otros costes de tipo administrativo, que son en 
gran parte los derivados de las obligaciones de 
presentación de información.

En el espacio temporal comprendido entre 2003 y 

2006��OD�&RPLVLµQ�OOHYµ�D�FDER�����HYDOXDFLRQHV�GH�
impacto45 sobre iniciativas legislativas, para obtener 
una visión más completa sobre las consecuencias 

económicas, sociales y medioambientales, 
incluidas las derivadas del contexto internacional, 
y así poder ponderar mejor la repercusión de las 

propuestas legislativas pendientes. 

En este sentido, es necesario señalar que desde 
VHSWLHPEUH�GH������VH�HVW£�DSOLFDQGR�XQD�PHGLGD�
que tiene cierta transcendencia y que consiste 
en que VH�WUDGXFH�D�WRGDV�ODV�OHQJXDV�RȴFLDOHV�
un resumen de los informes de evaluación de 

impacto de la Comisión; habiéndose adoptado 
como práctica rutinaria el analizar si la opción de 
no intervención por parte de la UE, o la adopción de 
medidas alternativas que no impliquen la adopción 
de regulación vinculante -es decir, el recurso a la 
corregulación y a la autorregulación- es lo más 
conveniente. 

En este sentido, las evaluaciones de impacto 
sobre el ámbito de la biomasa, del medio ambiente 
urbano y sobre los derechos de propiedad 
intelectual en el sector de la música en línea llevó 
a la conclusión de que no era necesario adoptar 
medidas de carácter vinculante.

Otro elemento importante para la mejora de la toma 
de decisiones de la Comisión fue la creación del 
Comité de Evaluación de Impacto, para ofrecer 
asesoramiento y apoyo al desarrollo de una cultura 

de la evaluación del impacto en el seno de esa 
Institución. Es importante resaltar que este Comité 
está integrado por funcionarios de alto nivel, que 
actúan con independencia de los departamentos 
de formulación de las políticas, y que despachan 
directamente con el Presidente de la Comisión 

Europea, emitiendo dictámenes sobre la calidad 
de las evaluaciones de impacto. Este Comité puede 
recurrir a expertos externos para que le asistan 
en sus funciones, de esta manera, el propósito de la 
Comisión Europea es que este Comité se convierta 
en un Centro de Excelencia de referencia.

Respecto a la transposición del Derecho Europeo 
por parte de los Estados miembros, la Comisión 
HQ�MXOLR�GH������LQVWLWX\µ�OD�UHG�SOLVIT46, que 
supone un mecanismo alternativo de resolución 

GH�FRQȵLFWRV para ayudar a los ciudadanos y a las 
empresas de la UE, cuando hayan sido perjudicados 
en lo referente al ejercicio de los derechos que les 
corresponden en relación con la implementación 
del Mercado Único Europeo, y por una infracción 
imputable a la administración pública de un Estado 
miembro.

Es una red descentralizada, y que depende de 
cada Estado, pero que ha supuesto una iniciativa 
con éxito para ofrecer un mejor control sobre 
estas situaciones. Además, al intentar evitar la fase 
contenciosa judicial, implica ahorro de costes para 

el ciudadano y para los operadores económicos y 
empresariales afectados por la correspondiente 
infracción.

“La mayoría de los 
costes derivados de 
la hiperregulación 
repercuten sobre la 
inversión requerida 
para el cumplimiento 
de la correspondiente 
normativa”.
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¿De dónde proceden las iniciativas legislativas 
que lleva a cabo la Comisión Europea?

27.568
Reglamentos

10.654
Decisiones

2.098
Directivas

enero del año marzo del 

2000 2013&
En el periodo comprendido entre...

-último dato disponible-

las Instituciones Europeas produjeron 

normas jurídicas:
39.832 

+400 
Si una única Directiva...

actos internos +200.000
...el Derecho Europeo en 
su conjunto podría llegar a

actos jurídicos 
normativos

Se derivan de las resoluciones aprobadas por el Consejo o por el Parlamento 
Europeo, y de peticiones ex parte presentadas por los agentes sociales y por los 
operadores económicos.

20 - 25%
Entre un

de las propuestas

Se derivan de obligaciones recogidas expresamente en los Tratados o en el 
Derecho secundario.

10 - 15%
Entre un

de las propuestas

Es consecuencia de la actualización y puesta al día de la legislación europea 
ya promulgada (adaptándola a los avances técnicos o al progreso científico)1

20%
Aproximadamente un

de las propuestas

Proceden de obligaciones internacionales que son asumidas por la Unión Europea.

30%
Alrededor de un

de las propuestas

46 47

1)XHQWH�&20������������ȴQDO��S£J���.
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3,5% 
ascendían al 

legislación internacional 

&

El contenido, los principios y los objetivos 

políticos de los Tratados.
La legislación adoptada en aplicación de 

los Tratados y la jurisprudencia 

del Tribunal de Justicia.

Los acuerdos internacionales 

celebrados por la Comunidad y 

los celebrados por los Estados 

miembros entre sí en el ámbito de 
las actividades de la Unión.

Las declaraciones y resoluciones 
adoptadas en el marco de la Unión. Los actos en materia de Política 

Exterior y de Seguridad Común.

Los actos acordados en materia de 
Justicia y Asuntos de Interior.

El acervo comunitario  
se calcula en alrededor de

Según el documento de la Comisión

90.000 

ENGLOBA

Estados miembros

documentos
comprende la base común de 
derechos y obligaciones
que vincula al conjunto de los

Unión Europeade la

está en evolución constante

Los países candidatos deben aceptarlo antes de adherirse a la Unión y las 
exenciones al mismo son escasas y de alcance limitado. Para integrarse en la 

Unión, los países candidatos deben transponer el acervo en sus legislaciones 

nacionales y aplicarlo desde el momento de su adhesión efectiva2.. 

Según este estudio 

los costes medios administrativos 
derivados directamente de la 

“Legislar mejor para potenciar el crecimiento 
y el empleo en la Unión Europea” 

2005
del año 

 de alrededor del de unos 

 la estimación de beneficios económicos  
derivados de la reducción de cargas administrativas 

podía provocar

un aumento

1,5% 150.000
en el PIB comunitario Millones de Euros

por una cuantía

en la UE

48 49

2http://europa.eu/legislation_summaries/glossary/community_acquis_es.htm.
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El Programa de Acción para la 
Reducción de las Cargas 
administrativas en la Unión Europea 

para que el Derecho nacional de un Estado miembro 
pueda adaptarse a los requisitos e imposiciones 

de la norma comunitaria.

España es uno de los países menos infractores con 17 procedimientos, siendo el menos infractor 

Irlanda, seguido por Lituania y Dinamarca.

2007
del año 

En el

A 31 de Diciembre 
de

2011
46

informe anual sobre el control 
de la aplicación del Derecho de la UE (2011)3

Podemos comprobar que en los dos últimos años este tipo de procesos se ha más que duplicado�b�
La consecuencia consiste en la imposición de una multa al Estado miembro infractor.

1.300

29º

Millones de Euros

estima en 

Se estima que una directiva cualquiera  de la Unión Europea 

implica entre 

 medidas de transposición

30 y 300

-último que se encuentra disponible- 

La Comisión inició
Cantidad de procedimientos contra Estados miembros 
por infracción por transposición tardía (ITT).

2011 1.185

2010 855

2009 531

procedimientos 
por ITT

procedimientos 
por ITT

procedimientos 
por ITT

POLONIA

41

CHEQUIA

40

BÉLGICA
-país más infractor 
durante ese ejercicio-

-segundo país más infractor 
durante ese ejercicio-

-tercer país más infractor 
durante ese ejercicio-

el ahorro que supondría 
la reducción de cargas 
en los siguientes sectores 

prioritarios:

Derecho de sociedades1. 

Legislación farmacéutica2. 

Entorno de trabajo/relaciones laborales3. 

Legislación fiscal4. 

Estadísticas5. 

Agricultura y subsidios agrícolas6. 

Seguridad alimentaria7.

 Transporte8.

 Pesca9. 

Servicios financieros10. 

Medio ambiente11.

Política de cohesión12.

Contratación pública13.

51

3�&20������������ȴQDO�

50 Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea



y bajo la perspectiva del 
respeto de los principios 
    de subsidiariedad 
    y proporcionalidad

2005

Otros avances están relacionados 
con la simplificación:

640 4.450

+

De este modo, la meta final debería constituir el logro de un marco 
reglamentario simple, claro, estable  y predecible tanto para las 
empresas,  como para los trabajadores y los ciudadanos�b

Principios de la 
SMART REGULATION

La legislación de la UE debería ser 
eficaz 
y eficiente 

en la consecución 
de los objetivos de
interés público

Siendo capaz de demostrar 
que aporta un verdadero

 al sector que regula,
valor añadido

provocando 

a costes 
mínimos

beneficios 
amplios

Desde

2000 40.000
Desde el año

La Comisión 
ha aprobado 

Las instituciones 
europeas
han aprobado 

Normas Jurídicas
que afectan a aspectos 
cotidianos de la vida 
de los ciudadanos

Iniciativas de simplificación, 
codificación y refundición 
de actos legislativos dispersos 
y poco claros. 

Actos jurídicos.

1.022

Se han 
derogado

dictámenes

El Banco Central Europeo
ha dictado 
desde su creación

plenamente eficaces 
y vinculantes

respecto de los

Bancos Centrales
de cada uno de los

que forman parte del

Estados miembros

Sistema Europeo 
de Bancos Centrales 
(SEBC)

Eso supone:

18
normas jurídicas

al día

280
normas jurídicas

al mes

3076
normas jurídicas

al año
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los costes administrativos derivados directamente 
GH�OD�OHJLVODFLµQ�LQWHUQDFLRQDO�VXSRQ¯DQ�XQ�����\�XQ�
�����GHO�WRWDO�GH�ORV�PLVPRV��/D�HMHFXFLµQ�QDFLRQDO�
del Derecho Europeo�UHSUHVHQWDED�XQ�����\�XQ�
����UHVSHFWLYDPHQWH��/RV�FRVWHV�DGPLQLVWUDWLYRV�
SXUDPHQWH�LQWHUQRV�VXSRQ¯DQ�XQ�����\�XQ������

No corresponde a este informe entrar en un estudio 
sistemático de la determinación de los costes 

administrativos -que tiene unos componentes de 
ciencia económica que no se pretenden abordar-, 
pero sí conviene constatar que es indispensable para 
evaluar los mismos poder determinar con precisión 
si la medida nacional transpone una obligación 

impuesta por un nivel superior, y si la autoridad 
responsable de la transposición -la administración 
nacional correspondiente- ha añadido algo a la 
obligación primaria u original. En este supuesto, se 
produciría una sobrerregulación en relación con el 

contenido de la norma a transponer.

El siguiente documento de la Comisión en atacar esta 
cuestión fue la Comunicación “Programa de Acción 

para la Reducción de las Cargas administrativas 

en la Unión Europea”���GHO�D³R������TXH�FRPHQ]µ�
declarando que:

� Ȋ(O�3URJUDPD�GH�$FFLµQ�GHO�D³R������QR�HV�XQD�
LQLFLDWLYD�GH�GHVUHJXODFLµQ��7DPSRFR�SUHWHQGH�
DOWHUDU� ORV� REMHWLYRV� SRO¯WLFRV� ILMDGRV� HQ� OD�
OHJLVODFLµQ�FRPXQLWDULD�HQ�YLJRU�R�ODV�DVSLUDFLRQHV�
GH�ORV�DFWRV�OHJLVODWLYRV�H[LVWHQWHV��6H�WUDWD�P£V�
ELHQ�GH�XQ�QRWDEOH�HPSH³R�FRQ�HO�TXH�VH�SUHWHQGH�
UDFLRQDOL]DU�\�DOLJHUDU�OD�IRUPD�HQ�TXH�VH�DSOLFDQ�
ORV�REMHWLYRV�SRO¯WLFRV��XQ�LQGLFDGRU�LPSRUWDQWH�
GH�OD�FDOLGDG�GH�OD�UHJODPHQWDFLµQ�D�WRGRV�ORV�
QLYHOHV���/DV�FDUJDV�DGPLQLVWUDWLYDV�LQQHFHVDULDV�
\�GHVSURSRUFLRQDGDV�SXHGHQ�WHQHU�XQ�LPSDFWR�
HFRQµPLFR�UHDO�ȋ

Nos sirve esta declaración para recordar en 
este momento que no es conveniente confundir 
desregulación con simplificación regulatoria, ya 
que en ningún caso la Comisión Europea plantea 
esta dialéctica como una disyuntiva. La regulación 
es algo positivo, la hiperregulación es el lado 

negativo de la actividad regulatoria. Pero en 
ningún caso, la solución pasa por la desregulación -es 
decir, por dejar de intervenir con políticas públicas 
en sectores que necesiten de la misma-, sino que 
exige la coherencia regulatoria, su simplicidad y 

mejora, la articulación de procesos transparentes y 
creíbles parar el ciudadano; necesita la regulación 
congruencia de objetivos, resultados palpables, costes 
razonables y ponderados, y, sobre todo, aceptación 

SRU�HO�GHVWLQDWDULR�ȴQDO, que  constituye el dato más 
relevante y el momento clave para poder confrontar la 
legitimidad de la norma en cuestión.

Fundamentalmente el citado Programa de Acción 
se centra en las obligaciones de información -que se 
denominan con las siglas OI-, y que se consideran 
obsoletas, redundantes o reiterativas, y que 
deben distinguirse claramente de las características 
derivadas de un determinado diseño legislativo, y 
que pueden ser coherentes o incluso necesarias para 
hacer realidad los beneficios derivados de una 

determinada legislación. Las mejoras deberían 
repercutir en este sentido no sólo sobre las empresas 
sino también sobre los consumidores, provocando un 
DEDUDWDPLHQWR�ȴQDO�GH�ORV�SUHFLRV�HQ�JHQHUDO51.  

Adjunto al Análisis Estratégico del programa 
“Legislar mejor” en la Unión Europea��-que hemos 
estudiado con anterioridad-, la Comisión publicó 
un Documento de Trabajo titulado “Medir los 
costes administrativos y reducir las cargas 
administrativas en la Unión Europea”��, en el que 
se propuso un objetivo a medio plazo de reducción de 
las cargas administrativas para el conjunto de la UE 
HQ�XQ������&RQVWDWD�OD�&RPXQLFDFLµQ�FRPR�ȊORV�FRVWHV�
DGPLQLVWUDWLYRV�\�GHVSURSRUFLRQDGRV�UHSUHVHQWDQ�XQ�
JUDYH�REVW£FXOR�D�OD�DFWLYLGDG�HFRQµPLFD��&RQVWLWX\HQ�
DGHP£V�XQ�IDVWLGLR�LPSRUWDQWH�SDUD�ODV�HPSUHVDV�\�D�
PHQXGR�VRQ�FLWDGRV�FRPR�DVSHFWR�SULRULWDULR�HQ�ODV�
FRQVXOWDV�VREUH�OD�VLPSOLȴFDFLµQȋ��

Con datos de noviembre de 2006, los costes 
administrativos en algunos países miembros de la 
UE eran los siguientes, en proporción con el PIB: 
$OHPDQLD�������$XVWULD�������)UDQFLD�������*UHFLD�
������+XQJU¯D�������6XHFLD�������5HLQR�8QLGR�������
(VSD³D�������VLHQGR�OD�PHGLD�GH�OD�8(�HO�������. No 
pensamos que estos porcentajes hayan disminuido, 
más bien es posible que se hayan incrementado por el 
aumento en la hiperregulación.

En este sentido, la 2ȴFLQD�&HQWUDO�GH�3ODQLȴFDFLµQ�
de los Países Bajos (CPB) estimó que la reducción 
GHO�����GH�OD�FDUJD�DGPLQLVWUDWLYD�UHSHUFXWLU¯D�HQ�XQ�
DXPHQWR�GHO������GHO�3,%�HQ�OD�8(��DOUHGHGRU�GH�XQRV�
��������PLOORQHV�GH�(XURV�

La Comunicación recoge unos datos interesantes 
relativos a la distribución de los costes 

administrativos en dos Estados miembros donde 
se llevaron a cabo las mediciones correspondientes. 
En Dinamarca y los Países Bajos, respectivamente, 

Ȋ/D�2ȴFLQD�&HQWUDO�GH�
3ODQLȴFDFLµQ�GH�ORV�
Países Bajos estimó que 

la reducción del 25% de 

la carga administrativa 

repercutiría en un 

aumento del 1,6% del 

PIB en la UE”.

3. Legislar mejor en la UE
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�����5HGXFFLµQ�GH�ORV�
FRVWHV�\�SURFHGLPLHQWRV�
DGPLQLVWUDWLYRV

��&20�����������ȴQDO������������

51Ȋ/D�OHJLVODFLµQ�GH�OD�8(�SHUVLJXH�REMHWLYRV�ȴMDGRV�HQ�ORV�7UDWDGRV��DV¯�FRPR�REMHWLYRV�GH�LQWHU«V�JHQHUDO�FX\D�FRQVHFXFLµQ�HV�P£V�I£FLO�D�QLYHO�
comunitario que a nivel de los Estados miembros. Se trata, por ejemplo, de velar por que existan las condiciones necesarias para el buen 
funcionamiento del mercado interior, en particular niveles apropiados de protección y seguridad y normas sociales adecuadas. La información 
\�ODV�GHFODUDFLRQHV�VRQ�HOHPHQWRV�HVHQFLDOHV�SDUD�PDQWHQHU�OD�FRQȴDQ]D�PXWXD�HQ�HO�PHUFDGR�LQWHULRU��SHUPLWHQ�JDUDQWL]DU�OD�H[LVWHQFLD�GH�
condiciones ecuánimes para todos. También son importantes en ámbitos políticos como la política de cohesión y la agricultura, en los que 
ORV�EHQHȴFLDULRV�UHFLEHQ�IRQGRV�S¼EOLFRV��3HUR�HO�HTXLOLEULR�HQWUH�ODV�YHQWDMDV�TXH�UHSRUWDQ�WDOHV�UHTXLVLWRV�\�OD�FDUJD�DGPLQLVWUDWLYD�TXH�
imponen debe ser objeto de una vigilancia continua y puede cambiar con el tiempo (algunos procedimientos en vigor son hoy inútilmente 
largos, excesivamente complicados o han quedado obsoletos, mientras que, en ocasiones, la información requerida ya está disponible a través 
GH�RWUDV�IXHQWHV���&20�����������ȴQDO�������������S£J����

��&20������������

��&20������������ȴQDO�

��.QR[���������,QWUD�(8�GLIIHUHQFHV�LQ�UHJXODWLRQ�FDXVHG�DGPLQLVWUDWLYH�EXUGHQ�IRU�FRPSDQLHV��&3%�0HPRUDQGXP������&3%��'HQ�+DDJ�
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52,QWHUQDWLRQDO�6&0�PDQXDO��KWWS���ZZZ�RHFG�RUJ�GDWDRHFG����������������SGI���

Por otra parte, este mismo Programa de Acción 

estableció una serie de principios comunes para 

la reducción de las cargas administrativas:

ȏ� Reducir la frecuencia de las declaraciones 

obligatorias a los niveles mínimos para alcanzar 
ORV�REMHWLYRV�IXQGDPHQWDOHV�ȴMDGRV�HQ�HO�DFWR�HQ�
cuestión.

ȏ� Verificar que la misma obligación de 

información no se imponga varias veces de 
manera reiterada desde canales diferentes, 
eliminando los casos de solapamiento.

ȏ� Sustituir la recogida de información que se 
efectúa todavía a través de formularios físicos 
por declaraciones en formato electrónico.

ȏ� Introducir umbrales para los requisitos de 

información, procurando reducir en la medida 
de lo posible las exigencias impuestas a las 
PYMES.

ȏ� Contemplar la sustitución de los requisitos de 

información impuestos a todas las empresas 
de un sector dado, por un planteamiento 
basado en el riesgo, consistente en centrarse 
específicamente en aquellos operadores 
económicos que realicen actividades más 
expuestas.

ȏ� Reducir o suprimir los requisitos de 

información impuestos en relación con 
exigencias que hayan quedado caducas o hayan 
desparecido.

ȏ� )DFLOLWDU�XQD�DFODUDFLµQ�RȴFLDO�GH�DTXHOORV�
actos legislativos complejos que pudiesen 
ralentizar la actividad empresarial o requerir 
asesoramiento jurídico.

+D\�TXH�GHȴQLU�TX«�VRQ�FRVWHV�DGPLQLVWUDWLYRV�\�FDUJDV�DGPLQLVWUDWLYDV� /RV�£PELWRV�SULRULWDULRV�GH�DFWXDFLµQ�\�PHMRUD�TXH�VH�LGHQWLȴFDURQ�HQ�HO�3URJUDPD�GH�
Acción son los siguientes:

Ȋ6H� HQWLHQGH�SRU� FRVWHV�GH� FXPSOLPLHQWR� WRGRV�
ORV�FRVWHV�TXH�VH�GHULYDQ�GHO�cumplimiento de 
la reglamentación�� FRQ� OD� H[FHSFLµQ� GH� ORV�
FRVWHV�ILQDQFLHURV�GLUHFWRV�\�GH�ODV�FRQVHFXHQFLDV�
HVWUXFWXUDOHV�D�ODUJR�SOD]R��6HJ¼Q�HO�Modelo de 
Costes Estándar��HVWRV�FRVWHV�SXHGHQ�FODVLȴFDUVH��D�
VX�YH]��HQ�FRVWH�GH�FXPSOLPLHQWR�VXVWDQWLYRV�\�FRVWHV�
DGPLQLVWUDWLYRV�

6H�HQWLHQGH�SRU�costes administrativos�ORV�FRVWHV�
KDELGRV�SRU�ODV�HPSUHVDV��HO�VHFWRU�DVRFLDWLYR��ORV�
SRGHUHV�S¼EOLFRV�\�ORV�FLXGDGDQRV�SDUD�FXPSOLU�ODV�
obligaciones legales de facilitar información 
VREUH�VXV�DFWLYLGDGHV�R�VX�SURGXFFLµQ��\D�VHD�D�ODV�
DXWRULGDGHV�S¼EOLFDV��\D�VHD�D�HQWLGDGHV�SULYDGDV�

/D�LQIRUPDFLµQ�GHEH�interpretarse en sentido 
amplio��HV�GHFLU��FRQ� LQFOXVLµQ�GH� ORV�FRVWHV�GH�
HWLTXHWDGR��GHFODUDFLµQ��VHJXLPLHQWR�\�HYDOXDFLµQ�
QHFHVDULRV�SDUD�IDFLOLWDU�LQIRUPDFLµQ�\�SURFHGHU�
D� UHJLVWURV��(Q�RFDVLRQHV�� OD� LQIRUPDFLµQ�GHEH�

WUDQVPLWLUVH�D�ODV�DXWRULGDGHV�S¼EOLFDV�R�D�HQWLGDGHV�
SULYDGDV��(Q�RWURV�FDVRV�EDVWD�FRQ�TXH�VH�PDQWHQJD�
disponible a efectos de inspección�R�TXH�VH�IDFLOLWH�
VL�DV¯�VH�VROLFLWD�

(V�LPSRUWDQWH�HVWDEOHFHU�XQD�GLVWLQFLµQ�HQWUH�OD�
LQIRUPDFLµQ�TXH� ODV�HPSUHVDV�UHFRSLODU¯DQ�DXQ�
FXDQGR�QR�OR�H[LJLHUD�OD�OHJLVODFLµQ�\�OD�LQIRUPDFLµQ�
TXH�QR�VH� UHFRJHU¯D�GH�QR�H[LVWLU�GLVSRVLFLRQHV�
OHJLVODWLYDV�DO�HIHFWR��/RV�FRVWHV�DVRFLDGRV�D�HVWD�
¼OWLPD�VH�FRQRFHQ�FRPR�cargas administrativas. 
$OJXQDV�FDUJDV�DGPLQLVWUDWLYDV�VRQ�QHFHVDULDV�VL�
VH�TXLHUHQ�DOFDQ]DU�ORV�REMHWLYRV�VXE\DFHQWHV�GH�OD�
OHJLVODFLµQ�\�HO�QLYHO�GH�SURWHFFLµQ�SUHVFULWR�HQ�ORV�
7UDWDGRV��SRU�HMHPSOR�FXDQGR�OD�LQIRUPDFLµQ�HV�
QHFHVDULD�SDUD�garantizar la transparencia de 
los mercados��3HUR�KD\�WDPEL«Q�QXPHURVRV�FDVRV�
HQ�ORV�TXH�HV�SRVLEOH�UDFLRQDOL]DU�\�UHGXFLU�ODV�FDUJDV�
VLQ�SRQHU�HQ�FXHVWLµQ�ORV�objetivos subyacentes 
FRPR�WDOHV��(VWDV�¼OWLPDV�FDUJDV�VRQ�D�WRGDV�OXFHV�
LQQHFHVDULDVȋ52.

1. Derecho de sociedades: 'LUHFWLYDV��������&((��
�������&((���������&((�

2. Legislación farmacéutica:�'LUHFWLYD���������&(�

3. Entorno de trabajo/relaciones laborales: 

'LUHFWLYD���������&(����������&(�

4. /HJLVODFLµQ�ȴVFDO��,9$���'LUHFWLYD��������&((�

5. Estadísticas: 5HJODPHQWR����������'LUHFWLYD�
���������&(��������&((���5HJODPHQWR����������
5HJODPHQWR�������

6. Agricultura y subsidios agrícolas: Reglamento 
�����������5HJODPHQWR�����������

7. Seguridad alimentaria: 5HJODPHQWR������������
5HJODPHQWR� ��������� 'LUHFWLYD� ���������

5HJODPHQWR���������5HJODPHQWR������������
'LUHFWLYD������&((�

8. Transporte:�5HJODPHQWR�����������'LUHFWLYD�
��������&(�

9. Pesca:�5HJODPHQWR���������

10. Servicios financieros:�'LUHFWLYD���������&(��
��������&(����������&(�

11. Medio ambiente: 5HJODPHQWR� �����������
'LUHFWLYD� ������&(�� �������&(�� �������&(��
���������&(�

12. Política de cohesión:�5HJODPHQWR������������
��������������������

13. Contratación pública:�'LUHFWLYD���������&(��
��������&(��5HJODPHQWR�����������

Como vemos, todos son sectores económicamente muy sensibles, y la reducción de las 
cargas administrativas en los mismos podría alcanzar un ahorro de 1.300 millones de 
Euros.

Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea



descentralizada del Derecho Europeo únicamente 
ayuda a acrecentar la situación de hiperregulación, 
que ya no se restringe exclusivamente a la profusión 
normativa, a la plétora y multitud de disposiciones, 
sino también a la posible interpretación que en 

fase contenciosa se puede otorgar a cada una de las 

mismas por esos mismos jueces llamados a aplicarlas 
en aquellos procedimientos en los que se aleguen.

De este modo legislar mejor, dice la Comisión 
Europea, constituye un auténtico desafío -y de hecho 
lo es-, de modo que ȊOD�LQFDSDFLGDG�GH�DVXPLU�HVWH�
GHVDI¯R�GHELOLWDU£�ORV�FLPLHQWRV�GH�OD�8QLµQ�(XURSHD��
6L�QR�VH�DSOLFDQ�FRUUHFWDPHQWH�ODV�OH\HV��ORV�REMHWLYRV�
GH� ODV�SRO¯WLFDV�HXURSHDV�FRUUHQ�HO�ULHVJR�GH�QR�
DOFDQ]DUVH��\�ODV�OLEHUWDGHV�JDUDQWL]DGDV�SRU�ORV�
7UDWDGRV�VµOR�VH�FRQVHJXLU£Q�SDUFLDOPHQWH��6L�HO�
SURFHVR�MXU¯GLFR�QR�VH�JHVWLRQD�HVWUDW«JLFDPHQWH��
ODV� LQIUDFFLRQHV�SULRULWDULDV�SXHGHQ�QR�REWHQHU�
OD�DWHQFLµQ�TXH�PHUHFHQ�\� ODV�GHQXQFLDV�GH� ORV�
FLXGDGDQRV�SXHGHQ�WDUGDU�FDGD�YH]�P£V�WLHPSR�HQ�
UHVROYHUVH��(V�LPSHUDWLYR�PLQLPL]DU�HVWRV�ULHVJRV�ȋ

/D� &RPLVLµQ�� HQ� VHSWLHPEUH� GH� ������ SXEOLFµ�
una Comunicación titulada “Una Europa de 

los Resultados - La aplicación del Derecho 

Comunitario”53, en la cual esa Institución 
comunitaria -la gran protagonista en la lucha contra 
la hiperregulación, y a cuya estela siguen las demás 
Instituciones Europeas con sus tímidos avances- 
recordó como la Unión Europea se basa en el 

Derecho, es una construcción jurídica que aplica un 
gran, variado y plural número de políticas mediante 
instrumentos legislativos, y que tutela como uno 
de sus principios generales fundamentales el respeto 
del Estado de Derecho -que lleva anejo la seguridad 
jurídica y el principio de legalidad-. 

Se estima que una directiva cualquiera de la Unión 
Europea implica entre 30 y 300 medidas de 

transposición para que el Derecho nacional de un 
Estado miembro pueda adaptarse a los requisitos e 
imposiciones de la norma comunitaria. 

En Estados descentralizados como el español, este 
pluralismo normativo sólo se vuelve más agobiante 
y recalcitrante, porque dado los diversos y plurales 

niveles administrativos que están implicados en 
OD�WUDQVSRVLFLµQ��*RELHUQR�FHQWUDO��$GPLQLVWUDFLµQ�
Autonómica, Ayuntamientos y entes locales, Agencias 
descentralizadas administrativas, Diputaciones 
provinciales, Consorcios regionales y locales, Empresas 
y organismos de carácter público o con participación 
mayoritaria del sector público, etc.-, cada uno de estos 
tiene la facultad de formular y plantear una solución 
jurídica para dar cumplimiento a los objetivos 

de transposición de la correspondiente política 
comunitaria. Si a esto le sumamos que cada juez 
comunitario tiene la capacidad y la potestad de dirimir 
cuestiones relativas al Derecho Comunitario y su 
aplicación, nos encontramos con que la aplicación 

“La aplicación 

descentralizada del 

Derecho Europeo 

únicamente coopera a 

acrecentar la situación 

de hiperregulación”.
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�����8QD�(XURSD�GH�ORV�
5HVXOWDGRV

53&20������������ȴQDO

Retomando la cuestión de la aplicación de las 

Directivas, que -reiteramos- es el ámbito donde mayor 
número de infracciones se suscitan y provocan, nos 
encontramos con un doble frente de actuación: 
por un lado, la regulación comunitaria que se recoge 
en la Directiva suele ser muy detallada, es decir, 
intentando dejar un margen de discrecionalidad 
y de apreciación muy pequeño a la Administración 
nacional que se ve confrontada con la obligación de 
su transposición a Derecho interno. Sin embargo, 
esta técnica -que ya SHU�VH suscita bastante cuestiones 
delicadas, algunas de las cuales ya se han señalado-, 
no oculta un hecho objetivo, y es que la Directiva 
no se aplica directamente hasta que se articula el 
instrumento jurídico pertinente en Derecho interno. 

De este modo, y debemos reincidir sobre este punto, 
la hiperregulación plantea una doble perspectiva: no 

sólo proviene de la promiscuidad legislativa de las 

Instituciones Comunitarias, sino que también se 

deriva de la propia actividad transpositiva de los 

legisladores nacionales. Por otra parte, al convertirse 
en auténtico Derecho nacional e interno, la Directiva 
adquiere unas nuevas virtualidades derivadas de su 
pertenencia e ingreso en el ordenamiento jurídico 

de un Estado concreto, donde existe una conciencia 
y tradición jurídicas concretas, peculiares, y que le 
singularizan respecto de los demás. Cada Estado 

es soberano en ese ámbito, no ha cedido un ápice 
de soberanía, y sólo está obligado en términos de su 
pertenencia a la UE, a intentar derogar, suprimir y 
revocar todo aquello que se oponga directamente al 
Derecho de la Unión. 

Conviene recalcar esta última circunstancia: el 
Derecho de la Unión tiene un corpus homogéneo 
que se aglutina en el acervo comunitario; pero esa 
magnitud normativa -que cómo hemos indicado 
está formado por decenas de miles de normas y 
disposiciones jurídicas-, siendo profusa, es anecdótica 
en comparación con el sinfín de disposiciones 

normativas que en Derecho interno intentan 
transponer, adaptar, regular y  sancionar lo que se ha 
aprobado con anterioridad en Bruselas y Estrasburgo.

'H�DTX¯�TXH�FXDOTXLHU�RSHUDFLµQ�GH�VLPSOLȴFDFLµQ�
del Derecho de la Unión se base en una mejora 
de la legislación de transposición de los Estados 
nacionales, porque de poco serviría esa labor 
emprendida en Bruselas, si después -en cada uno de 
esos Estados- la aplicación concreta convirtiese a la 
norma comunitaria en una disposición de imposible 

comprensión y difícil implementación. Por todo 
ello, la hiperregulación también es consecuencia de 
la actividad de los Estados en concreto, y corresponde 
a estos la obligación de velar porque las líneas e 
iniciativas iniciadas por las Instituciones Europeas 

SDUD�VX�VLPSOLȴFDFLµQ��VH�YHDQ�FRUUHVSRQGLGDV�D�QLYHO�
interno con disposiciones simples, coherentes y 

comprensibles.
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1.  Prevención.

En este sentido, el documento indica que las 
propuestas de la Comisión que se presenten al 
Consejo y al Parlamento deberán ir normalmente 
acompañadas de sugerencias basadas en el riesgo, y 
destinadas a facilitar su aplicación en el plazo previsto. 
Para ello, la Comisión podría sugerir la elaboración de 

directrices, la organización de reuniones de grupos 
de expertos relativas a la transposición, o el fomento 
y fortalecimiento de la cooperación administrativa, 
que pudiesen preparar con antelación la correcta 
aplicación de la disposición comunitaria54. 

Al  mismo tiempo, la Comisión incluirá 

sistemáticamente la obligación de que se 

comunique por el Estado miembro que transpone la 
regulación comunitaria, una tabla de correspondencia 
que permita saber cuáles son las medidas de 
transposición concretas que se han llevado a cabo. 
Se incide por la Comisión en el hecho de que una 
correcta aplicación del Derecho Comunitario 
depende de que las autoridades nacionales tengan 
XQRV�FRQRFLPLHQWRV�DGHFXDGRV�\�VXȴFLHQWHV�HQ�HVWD�
materia, en especial, en los grupos de funcionarios 
que tienen más que ver en su actividad cotidiana 
con la regulación comunitaria -aunque, de hecho, 
hoy en día cualquier Ministerio se ve confrontado 
con legislación proveniente de Bruselas que tiene 
que aplicar-, y más en concreto, los jueces que deban 
dirimir situaciones contenciosas en las que subyagan 
cuestiones relativas a disposiciones comunitarias.

Todo esto redundaría positivamente en la instauración 
de una FXOWXUD�SDQHXURSHD�GH�OD�VLPSOLȴFDFLµQ�
regulatoria, que es una de las propuestas que se 
recogen en las conclusiones del presente informe.

2.  Intercambio de información y resolución de 

FRQȵLFWRV�

Las solicitudes de información que se dirigen a la 
Comisión Europea por parte de los ciudadanos, 
los operadores y agentes económicos se canalizan 
a través del portal Europe Direct55, que es un 
auténtico servicio de información para todos 
aquellos que quieran plantear una duda, cuestión, 

queja o reclamación ante la Comisión, y que es 

FRPSOHPHQWDULR�DO�PHFDQLVPR�62/9,7��TXH�GHSHQGH�
directamente de los Estados miembros, y que está más 
dirigido a la solución de problemas relacionados con 
el funcionamiento del Mercado Interior.

Respecto a la gestión de las quejas y denuncias, 
el mecanismo continúa siendo excesivamente 

complejo, en la medida en que se debe ofrecer al 
Estado miembro un plazo para dar respuesta o 
aclaración a la situación suscitada, y en su caso, otro 
espacio de tiempo para que proceda a su resolución: 
si se constata la existencia de una infracción del 
Derecho Comunitario, deben concederse nuevos 
plazos a partir de la Carta de emplazamiento previa 
a la interposición ante el Tribunal de Justicia de 

Luxemburgo de un recurso por incumplimiento.

Es decir, la situación no es en absoluto ventajosa 

para el particular que se ve confrontado con una 
situación en la que se le puede haber privado o 
preterido de algún derecho concedido o derivado de 
una norma comunitaria.

(Q�HO�9LJ«VLPR�QRYHQR� LQIRUPH�DQXDO� VREUH�HO�
FRQWURO�GH�OD�DSOLFDFLµQ�GHO�'HUHFKR�GH�OD�8(�������56 

-último que se encuentra disponible- se recoge como 
GXUDQWH�HVH�D³R������ la Comisión inició 1.185 

procedimientos contra Estados miembros por 
LQIUDFFLµQ�SRU�WUDQVSRVLFLµQ�WDUG¯D��,77���IUHQWH�D�����
LQFRDGRV�HQ�������\�����HQ�������3RGHPRV�FRPSUREDU�
que en los dos últimos años este tipo de procesos se 
han más que duplicado. La consecuencia consiste en la 
imposición de una multa al Estado miembro infractor.

$����GH�GLFLHPEUH�GH�������el país más infractor 

durante ese ejercicio fue Polonia, con la 
interposición de 46 procedimientos por ITT, seguido 
SRU�&KHTXLD�FRQ�����\�%«OJLFD�FRQ�����(VSD³D�HV�XQR�
GH�ORV�SD¯VHV�PHQRV�LQIUDFWRUHV�FRQ����SURFHGLPLHQWRV��
siendo el menos infractor Irlanda, seguido por 
Lituania y Dinamarca.

Es interesante reseñar como 23 Estados miembros 

fueron sancionados por la transposición tardía 
de la Directiva sobre vehículos de transporte 
energéticamente eficientes, 22 por la falta de 
transposición de la Directiva sobre gestión de la 
seguridad en las infraestructuras viarias, y 23 en lo 
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��/DV�GHQXQFLDV�SUHVHQWDGDV�SRU�FLXGDGDQRV��HPSUHVDV��21*V�X�RWUDV�RUJDQL]DFLRQHV�GXUDQWH������DOFDQ]DURQ�HO�Q¼PHUR�GH�������FDQWLGDG�TXH�
VXSHUDED�ODV�TXH�HVWDEDQ�DELHUWDV�\�SHQGLHQWHV�GH�UHVROXFLµQ�D�ȴQDOHV�GH��������TXH�HUDQ�������'XUDQWH������VH�WUDPLWDURQ�������GH�PDQHUD�
TXH�D�ȴQDOHV�GH������VHJX¯DQ�SHQGLHQWHV�GH�UHVROXFLµQ������GHQXQFLDV�
(Q�HVWH�FDVR��ORV�WUHV�(VWDGRV�PLHPEURV�P£V�LQIUDFWRUHV�IXHURQ�,WDOLD�HQ�SULPHU�W«UPLQR��FRQ�XQ�WRWDO�GH�����GHQXQFLDV��(VSD³D�HQ�VHJXQGR�
OXJDU�FRQ������\�$OHPDQLD�HQ�WHUFHUR�FRQ������/RV�£PELWRV�\�PDWHULDV�TXH�PD\RU�Q¼PHUR�GH�TXHMDV�\�GHQXQFLDV�SODQWHDURQ�IXHURQ�HO�PHGLR�
ambiente, el mercado interior, los servicios y la justicia. 

��6L�QRV�DWHQHPRV�D�OD�FXDQW¯D�WRWDO�GH�SURFHGLPLHQWRV�DELHUWRV�FRQWUD�SD¯VHV�SRU�LQIUDFFLµQ�GHO�'HUHFKR�&RPXQLWDULR��HO�SD¯V�ȂD�GLFLHPEUH�GH�
������P£V�SHUVHJXLGR�HV�,WDOLD�FRQ�����LQIUDFFLRQHV��VHJXLGR�SRU�*UHFLD�FRQ������%«OJLFD�FRQ������(VSD³D�FRQ�����)UDQFLD�FRQ�����(O�SD¯V�PHQRV�
VDQFLRQDGR�HV�/LWXDQLD�FRQ����SURFHGLPLHQWRV�DELHUWRV��DXQTXH�GH�OD�(XURSD�GH�ORV�TXLQFH�ȂTXH�OOHYDQ�PXFKR�P£V�WLHPSR�SHUWHQHFLHQGR�D�OD�
Unión Europea- los menos infractores son Dinamarca e Irlanda.

��“La transparencia y la mejor comunicación son esenciales para las relaciones con las instituciones europeas y el público en general. Los 
ciudadanos, las empresas, la sociedad civil, las administraciones nacionales y regionales, el Parlamento Europeo y los Parlamentos nacionales 
están todos ellos interesados en la aplicación de la ley. La Comisión ya publica mucha información en su informe anual. Proporciona 
información sucinta a los denunciantes sobre los principales pasos dados respecto a sus denuncias, asiste a la Comisión de Peticiones, informa 
D�RWUDV�FRPLVLRQHV�SDUODPHQWDULDV�TXH�OR�VROLFLWHQ�\�UHVSRQGH�D�SUHJXQWDV�SDUODPHQWDULDV�\�SHWLFLRQHV�GHO�'HIHQVRU�GHO�3XHEOR�ȋ�&20��������
����ȴQDO��S£J�����

54”La Comisión continuará incluyendo disposiciones de evaluación en la nueva legislación, proporcionando un marco común para evaluar si 
ODV�QRUPDV�HVW£Q�WHQLHQGR�ORV�HIHFWRV�SUHYLVWRV�\�VL�ODV�PHGLGDV�GH�DSOLFDFLµQ�VRQ�VXȴFLHQWHV��&RPR�SDUWH�GH�VXV�DFWLYLGDGHV�GH�HYDOXDFLµQ��OD�
&RPLVLµQ�WDPEL«Q�H[DPLQDU£�OD�OHJLVODFLµQ�H[LVWHQWH��SDUWLFXODUPHQWH�D�OD�OX]�GH�ODV�GLȴFXOWDGHV�GH�DSOLFDFLµQ�LGHQWLȴFDGDV��SDUD�YHU�GµQGH�
puede ser necesario realizar esfuerzos adicionales o cambios. La Comisión estará activa por lo que respecta al control de los principios del 
7UDWDGR�\�ORV�UHJODPHQWRV��FXDQGR�ODV�QRUPDV�FRPXQLWDULDV�VHDQ�GLUHFWDPHQWH�DSOLFDEOHV�ȋ�&20������������ȴQDO��S£J����

55http://europa.eu/europedirect/index_es.htm.

56�&20������������ȴQDO�

Las líneas principales que recoge esta Comunicación “Una Europa de los resultados” se 
resumen en los siguientes puntos:

que respecta a la Directiva de contratación pública 
en los ámbitos de defensa y seguridad. 23 lo fueron 
por la falta o incorrecta transposición de la Directiva 
��������&(��SRU�OD�TXH�VH�FRRUGLQDQ�ODV�GLVSRVLFLRQHV�
legales, reglamentarias y administrativas sobre 
determinados organismos de inversión colectiva en 
YDORUHV�PRELOLODULRV��2,&90��

De todos estos procedimientos, sólo cinco Estados 
fueron denunciados por la Comisión ante el Tribunal 

de Justicia de la Unión Europea, por incumplimiento 
GHO�'HUHFKR�&RPXQLWDULR��$XVWULD������$OHPDQLD�
�����*UHFLD� ����� ,WDOLD� ����\�3RORQLD� �����/D�PXOWD�
GLDULD�SURSXHVWD�YDULµ�HQWUH�ORV������������(85�\�
ORV������������(85��HVWDQGR�OD�PXOWD�YLJHQWH�GLDULD�
vigente mientras dure la infracción��. 

Nos parece interesante señalar que cuando  22 o 23 
GH�ORV����(VWDGRV�PLHPEURV�LQFXUUHQ�HQ�LQIUDFFLRQHV�
relativas a una determinada regulación comunitaria, 
TXL]£�VHD�DGHFXDGR�UHSODQWHDU�HO�REMHWR�\�HO�ȴQ�GH�OD�
norma. Estos porcentajes son inaceptables, y quizá no 
sólo haya que incidir sobre la fase de cumplimiento 

contencioso, sino en la revisión de la propia norma 
que deba ser aplicada en Derecho interno -y esto no 
como alegato de descargo de los países infractores, 
sino como constatación de una regulación de 
imposible transposición-.

����*HVWLµQ�P£V�HȴFD]�GH�ODV�LQIUDFFLRQHV�

Hay que indicar que la Unión Europea, a través de 
la Comisión ha puesto en marcha una iniciativa 
denominada EU Pilot, que está destinada a responder 
a preguntas que se susciten en el marco de la 

aplicación del Derecho Comunitario en un Estado 

miembro, buscando aportar una solución antes de 
que se inicie e incoe la fase contenciosa. Esta iniciativa 
viene apoyada por una base de datos en línea. En 
principio, el recurso a este mecanismo implica un 
plazo de tramitación de 20 semanas, que se considera 
VXȴFLHQWHPHQWH�YHOR]�SDUD�TXH�VH�SXHGD�OOHYDU�D�FDER�
un diálogo entre las partes implicadas��$�ȴQDOHV�
GH����������(VWDGRV�PLHPEURV�VH�KDE¯DQ�DGKHULGR�D�
esta iniciativa, habiéndose abierto de acuerdo a este 

VLVWHPD�������H[SHGLHQWHV�HQ�������GH�ORV�FXDOHV�����VH�
solventaron antes de la terminación del año; por este 
orden, los tres países más infractores fueron Italia, 
España y Alemania��. 

4.  Consolidación del Diálogo y de la Transparencia.

Constata la Comisión como la evaluación de cómo se 
aplican las distintas normativas comunitarias es un 
elemento importante en el proceso de elaboración 

de las políticas. De esta manera, los debates entre 
las instituciones sobre el impacto del Derecho 

Comunitario, su aplicación, gestión y el análisis 
de las causas profundas de los problemas, pueden 
enriquecer el desarrollo y la evaluación de esas 
mismas políticas europeas. De este modo, se introduce 
necesariamente el parámetro de la transparencia 
como baremo de evaluación, no sólo respecto de las 
instituciones europeas sino de la propia sociedad 
civil��. 

“Cuando 22 o 23 de los 

27 Estados miembros 

incurren en infracciones 

relativas a una 

determinada regulación 

comunitaria, quizá sea 

adecuado replantear 

HO�REMHWR�\�HO�ȴQ�GH�OD�
norma”.
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Siguiendo con esta línea emprendida de 
racionalización de la actividad legislativa y de 
la producción normativa a nivel comunitario, y  
que -como hemos visto- no sólo es una tarea que 
corresponde a las Instituciones Europeas, sino que 
en una parte importante también es atribuible a la 
labor de los Estados miembros, la Comisión publicó 
HQ�RFWXEUH�GH������XQD�&RPXQLFDFLµQ� WLWXODGD�
“Normativa inteligente en la Unión Europea”��, que 
puede considerarse como un cierre de ciclo, tal y como 
OR�FDOLȴFD�OD�&RPLVLµQ�HQ�HO�GRFXPHQWR��

Esta Comunicación se publica en plena crisis 

económica en la zona Euro, con los problemas de 
la deuda soberana y de los diferenciales entre los 
tipos de interés entre países, y empieza declarando la 
Comisión como la regulación, las diversas normativas, 
los variados aspectos legislativos tienen un papel 

positivo y necesario que desempeñar en la resolución 
de la crisis61.  

Si a esto le añadimos las metas que se encuadran en 
el marco de la Estrategia 202062��\�TXH�ȴMDQ�HO�ORJUR�
de los objetivos de crecimiento inteligente, sostenible 
e integrador, resulta todavía más oportuno y necesario 
el hecho de disponer de una normativa adecuada. 
La Comisión entiende que es el momento de dar un 

“La Comisión entiende 

que es el momento de dar 

un salto cualitativo: desde 

el concepto de legislar 

mejor a la pretensión de 

lograr una normativa 

inteligente”.

3. Legislar mejor en la UE
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�����1RUPDWLYD�,QWHOLJHQWH�
HQ�OD�8QLµQ�(XURSHD

��&20������������ȴQDO�

61“Nuestro enfoque de la normativa debe promover los intereses de los ciudadanos y cubrir toda la gama de objetivos de interés público, desde 
OD�HVWDELOLGDG�ȴQDQFLHUD�KDVWD�OD�OXFKD�FRQWUD�HO�FDPELR�FOLP£WLFR��/DV�QRUPDWLYDV�GH�OD�8(�FRQWULEX\HQ�WDPEL«Q�D�JDUDQWL]DU�OD�FRPSHWLWLYLGDG�
de las empresas apoyando el mercado único, suprimiendo la costosa fragmentación del mercado interior imputable a normas nacionales 
diferentes. En paralelo, habida cuenta de que dependemos del éxito de nuestras empresas, y en particular de las pequeñas y medianas, para 
volver a la vía del crecimiento sostenible, debemos limitar a lo estrictamente las cargas administrativas que se les imponen y permitirles 
IXQFLRQDU�\�KDFHU�IUHQWH�D�OD�FRPSHWHQFLD�FRQ�SOHQD�HȴFDFLD�ȋ�&20������������ȴQDO��S£J����

62&20�������������Ȋ(XURSD�������8QD�HVWUDWHJLD�SDUD�XQ�FUHFLPLHQWR�LQWHOLJHQWH��VRVWHQLEOH�H�LQWHJUDGRUȋ�

63Artículo 11 Tratado de la Unión Europea:
1. “Las instituciones darán a los ciudadanos y a las asociaciones representativas, por los cauces apropiados, la posibilidad de expresar e 

intercambiar públicamente sus opiniones en todos los ámbitos de actuación de la Unión.
2. Las instituciones mantendrán un diálogo abierto, transparente y regular con las asociaciones representativas de la sociedad civil. 
3. Con objeto de garantizar la coherencia y la transparencia de las acciones de la Unión, la Comisión Europea mantendrá amplias consultas 

con las partes interesadas.
4. 8Q�JUXSR�GH�DO�PHQRV�XQ�PLOOµQ�GH�FLXGDGDQRV�GH�OD�8QLµQ��TXH�VHDQ�QDFLRQDOHV�GH�XQ�Q¼PHUR�VLJQLȴFDWLYR�GH�(VWDGRV�PLHPEURV��SRGU£�

tomar la iniciativa de invitar a la Comisión Europea, en el marco de sus atribuciones, a que presente una propuesta adecuada sobre 
FXHVWLRQHV�TXH�HVWRV�FLXGDGDQRV�HVWLPHQ�TXH�UHTXLHUHQ�XQ�DFWR�MXU¯GLFR�GH�OD�8QLµQ�SDUD�ORV�ȴQHV�GH�OD�DSOLFDFLµQ�GH�ORV�7UDWDGRV��

� /RV�SURFHGLPLHQWRV�\�ODV�FRQGLFLRQHV�SUHFHSWLYRV�SDUD�OD�SUHVHQWDFLµQ�GH�XQD�LQLFLDWLYD�GH�HVWH�WLSR�VH�ȴMDU£Q�GH�FRQIRUPLGDG�FRQ�HO�
párrafo primero del artículo 24 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea.”

salto cualitativo: desde el concepto de legislar mejor 
a la pretensión de lograr una normativa inteligente, 
que se encuadre como signo característico del 
trabajo y de la labor de esa Institución. En primer 
lugar, la normativa inteligente hace referencia 
al conjunto del ciclo político, que va desde la 
propuesta de un acto legislativo en concreto, hasta su 
aplicación, cumplimiento, evaluación y su eventual 

revisión. 

En segundo término este nuevo enfoque necesita 
de una asunción conjunta de responsabilidades, 
entre las Instituciones Europeas y los Estados 
miembros. Además, se entiende que la normativa 

LQWHOLJHQWH�QR�FRQVWLWX\H�XQ�ȴQ�HQ�V¯�PLVPD��VLQR�
más bien un factor integrante e integrador de los 

esfuerzos colectivos en todos los ámbitos políticos 
y regulatorios. En este sentido, se hace hincapié en 
que este nuevo enfoque técnico debe basarse en 
gran parte en la inclusión y el refuerzo de la voz de 

los particulares y de los ciudadanos��HQ�GHȴQLWLYD��
de las partes interesadas y receptoras finales de 
la regulación, en todas las fases y trámites de 
elaboración, subrayando las disposiciones relativas 
a la democracia participativa que se recogen 
explícitamente en el Tratado de Lisboa63. 

63Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea
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66Protocolo Nº 2 sobre la aplicación de los Principios de Subsidiariedad y Proporcionalidad: 
“6. Todo Parlamento nacional o toda cámara de uno de estos Parlamentos podrá, en un plazo de ocho semanas a partir de la fecha de 
WUDQVPLVLµQ�GH�XQ�SUR\HFWR�GH�DFWR�OHJLVODWLYR�HQ�ODV�OHQJXDV�RȴFLDOHV�GH�OD�8QLµQ��GLULJLU�D�ORV�3UHVLGHQWHV�GHO�3DUODPHQWR�(XURSHR��GHO�
Consejo y de la Comisión un dictamen motivado que exponga las razones por las que se considera que el proyecto no se ajusta al principio 
de subsidiariedad. Incumbirá a cada Parlamento nacional o a cada cámara de un Parlamento nacional consultar, cuando proceda, a los 
Parlamentos regionales que posean competencias legislativas.
����&XDQGR�ORV�GLFW£PHQHV�PRWLYDGRV�TXH�LQGLTXHQ�TXH�XQ�SUR\HFWR�GH�DFWR�OHJLVODWLYR�QR�UHVSHWD�HO�SULQFLSLR�GH�VXEVLGLDULHGDG�UHSUHVHQWHQ�
al menos un tercio del total de votos atribuidos a los Parlamentos nacionales de conformidad con el párrafo segundo del apartado 1, el 
proyecto deberá volverse a estudiar. Este umbral se reducirá a un cuarto cuando se trate de un proyecto de acto legislativo presentado sobre 
OD�EDVH�GH�DUW¯FXOR����GHO�7UDWDGR�GH�)XQFLRQDPLHQWR�GH�OD�8QLµQ�(XURSHD��UHODWLRY�DO�HVSDFLR�GH�OLEHUWDG��VHJXULGDG�\�MXVWLFLD�
Tras este nuevo estudio, la Comisión o, en su caso, el grupo de Estados miembros, el Parlamento Europeo, el Tribunal de Justicia, el Banco 
Central Europeo o el Banco Europeo de Inversiones, si el proyecto de acto legislativo tiene su origen en ellos, podrá decidir mantener el 
SUR\HFWR��PRGLȴFDUOR�R�UHWLUDUOR��(VWD�GHFLVLµQ�GHEHU£�PRWLYDUVH�ȋ

64ȋ/D�&DUWD�GH�ORV�'HUHFKRV�)XQGDPHQWDOHV�GH�OD�8QLµQ�(XURSHD�VH�SXEOLFµ�HO�����������HQ�HO�'28(�&�����KDELHQGR�VLGR�SURFODPDGD�HQ�
(VWUDVEXUJR�HQ�VHVLµQ�FRQMXQWD�GHO�3DUODPHQWR�(XURSHR��GHO�&RQVHMR�\�GH�OD�&RPLVLµQ�HO������������ȂDFWR�TXH�VH�SXEOLFµ�HO������������HQ�
HO�'28(�&������(O�WH[WR�GH�OD�&DUWD�DFWXDO�HV�HO�TXH�VH�SURFODPµ�HO������������\�TXH�VH�VXVWLWX\µ�HO�����������IHFKD�GH�HQWUDGD�HQ�YLJRU�GHO�
7UDWDGR�GH�/LVERD��HQ�YLUWXG�GH�FX\R�DUW¯FXOR���DSDUWDGR����S£UUDIR�SULPHUR��GHO�7UDWDGR�GH�OD�8QLµQ�(XURSHD��OD�&DUWD�SURFODPDGD�HQ������
tiene el mismo valor jurídico que los Tratados.

65En este sentido, el Parlamento Europeo ha adoptado varias medidas: la Comisión de Mercado Interior y Protección del Consumidor ha 
señalado que examinará sistemáticamente los análisis de impacto de la Comisión, y la Comisión de Derechos de la Mujer e Igualdad de 
*«QHUR�KD�HQFDUJDGR�XQ�DQ£OLVLV�GH�LPSDFWR�GH�ODV�PRGLȴFDFLRQHV�SURSXHVWDV�D�XQ�SUR\HFWR�GH�'LUHFWLYD�VREUH�OD�EDMD�SRU�PDWHUQLGDG��
�&20�������������

Hay que recordar como el Tratado de Lisboa ha 
introducido el mecanismo de alerta temprana 
en relación con los Parlamentos de los Estados 
miembros, conforme al cual, la Comisión remite 
una ficha de la propuesta legislativa con el 
análisis de impacto correspondiente a los órganos 
legislativos de los Estados miembros, que disponen 
de un plazo de ocho semanas para pronunciarse 
emitiendo dos dictámenes sobre la presunta 
compatibilidad de la misma con las exigencias 
derivadas de los principios de subsidiariedad y 
de proporcionalidad. Efectuado este trámite, si un 
tercio de los dictámenes emitidos son negativos, el 
Parlamento Europeo puede devolver la propuesta 

a la Comisión para que le otorgue una nueva 
dirección o redacción66. 

Termina esta Comunicación afirmando -como 
no podía ser de otra manera- la necesidad de 
reforzar el papel de los ciudadanos y de las 

partes interesadas: en este sentido, el plazo de 
FRQVXOWD�DO�S¼EOLFR�D�SDUWLU�GHO������se amplió a 

doce semanas. Esto evidentemente repercute sobre 
la transparencia de las iniciativas regulatorias, 
mejora el marco legislativo, e introduce una 
mayor coherencia en el conjunto del proceso, 
estableciendo como premisa de la normativa 

inteligente la calidad de la consulta.

(Q�HVWD�&RPXQLFDFLµQ�VH�LGHQWLȴFD�FRPR�XQD�GH�ODV�
herramientas clave del nuevo enfoque legislativo 
la evaluación a posteriori de la regulación. De 
este modo, en principio, cualquier línea regulatoria 
debería incluir una evaluación D�SRVWHULRUL que 
GHWHUPLQDVH�VX�HȴFLHQFLD�\�HȴFDFLD��TXH�SHUPLWLHVH�
mejorar la calidad de las políticas subyacentes, 
la definición de nuevas posibilidades para la 
simplificación de la legislación, y también las 
consecuencias relativas al logro de la reducción de 
las cargas administrativas. El objetivo consistiría 
en ȊOD� LGHQWLILFDFLµQ� GH� ODV� FDUJDV� H[FHVLYDV��
las incoherencias y las medidas obsoletas e 
ineficaces��\�HQ�FRQWULEXLU�D�GHILQLU�HO� LPSDFWR�
DFXPXODGR�GH�OD�OHJLVODFLµQȋ. 

El Tribunal de Cuentas de la UE ha declarado 
que el Comité de Evaluación de Impacto lleva 
a cabo una tarea muy valiosa, y ha contribuido a 
que los análisis de impacto se hayan convertido 
en una parte integrante de la elaboración de 

las políticas de la Comisión. En este sentido, el 
Presidente actual de esta Institución ha exigido que 
siempre sea necesario un dictamen positivo del 
mencionado Comité para que se pueda presentar 
una propuesta legislativa por parte de la Comisión. 
Hay que remarcar que, en relación con esto, 
son numerosas las ocasiones en que la CEI -el 
Comité de Evaluación de Impacto- ha evacuado 
dictámenes negativos en relación con determinadas 
iniciativas. De este modo, parece que no sería 
necesario introducir la figura de un evaluador 

externo que cotejase por duplicado la labor del 
Comité. 

En nuestra opinión, duplicar los esfuerzos no 
contribuiría ni en términos de costes ni en términos 
GH�HȴFDFLD�D�OD�mejora del sistema introducido 

con las evaluaciones. Además, como bien indica la 
Comunicación que estamos comentado ȊORV�DQ£OLVLV�
GH�LPSDFWR�IRUPDQ�SDUWH�GHO proceso interno de 
toma de decisiones de la Comisión \�VHU¯D�WDPEL«Q�
LQDGHFXDGR�TXH�XQ�JUXSR�SDUWLFXODU�GH�H[SHUWRV�
H[WHUQRV�R�SDUWHV�LQWHUHVDGDV�WXYLHUDQ�XQ�DFFHVR�
SULYLOHJLDGRȋ�

También se incide en la transparencia de la 

planificación del análisis de impacto, para que 

las partes implicadas puedan involucrarse cuanto 
antes. La Comisión publica periódicamente 
una hoja de ruta en la que se recogen las 
diferentes iniciativas en las que se estime que 
será necesaria una evaluación de impacto, y las 
razones que apoyen esta situación. También es 
importante indicar que dado el nuevo estatuto 
jurídico que se ha otorgado a la Carta de 

Derechos Fundamentales de la UE, la Comisión 
reforzará también el impacto sobre los derechos 
fundamentales que se recogen en la misma, y que 
desde Lisboa está constitucionalizada en el Tratado 

de la Unión Europea, asimilándola a los Tratados64. 

En este sentido, se afirma como el Parlamento 
Europeo y el Consejo tienen un papel muy 
importante en relación con la implementación y 

elaboración de la normativa inteligente. Como 
vimos, en el marco del acuerdo interinstitucional 
“Legislar mejor” ambas Instituciones se habían 
comprometido a llevar a cabo análisis de impacto 
en el momento de examinar las propuestas 
e iniciativas remitidas desde la Comisión. En 
������HO�DYDQFH�HQ�HVWH�£PELWR�KDE¯D�VLGR�PX\�
pequeño, dejando el peso del análisis de impacto 
en manos de la Comisión, cuando las enmiendas 
y modificaciones que se introducen en la 
primera lectura por el Parlamento Europeo y el 
Consejo pueden ser muy relevantes, pudiendo 
incluso descafeinar o adulterar la iniciativa 

primigenia65. 

En última instancia, los esfuerzos unilaterales 
desde las Instituciones en favor de la implantación 
del concepto de normativa inteligente, como en 
ocasiones anteriores hemos señalado en relación 
con la mejora y simplificación del marco 

regulatorio, serían un esfuerzo vano e imposible sin 
la implicación de los Estados miembros. Además 
hay que tener en consideración que en algunos 
ámbitos -por ejemplo, el Derecho de Sociedades, la 
ȴVFDOLGDG�\�OD�6HJXULGDG�6RFLDO��OD�PD\RU�SDUWH�GH�
la legislación es de origen nacional, y por lo tanto, 
la normativa inteligente para que esté dotada de 
coherencia, necesita de la colaboración de los 

Estados nacionales, y de su aportación en términos 
de legislación transparente, eficaz y dotada de 

sencillez, de comprensibilidad y legibilidad. 

Evaluación de los costes y ventajas de la legislación vigente

“Termina esta 
&RPXQLFDFLµQ�DȴUPDQGR�
la necesidad de reforzar el 
papel de los ciudadanos y 
de las partes interesadas. 
Esto repercute sobre 
la transparencia de las 
iniciativas regulatorias”.
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<D�P£V�UHFLHQWHPHQWH��HQ�GLFLHPEUH�GH������VH�SXEOLFµ�
la Comunicación de la Comisión Europea titulada “EU 

Regulatory Fitness”��, que se tradujo al castellano 
-en nuestra opinión de manera menos contundente 
y expresiva- como “Adecuación de la normativa de 

la UE”, en la cual la Comisión siguió incidiendo sobre 
la necesidad de ofrecer una respuesta contundente 

y eficaz a los retos derivados de los imperativos 
HFRQµPLFRV�GHULYDGRV�GH�OD�FULVLV�ȴQDQFLHUD��\�TXH�
también desde la perspectiva regulatoria y legislativa 
tenían que ser abordados de manera coherente. 

En este sentido, la Comisión con esta Comunicación 
lanzó un programa de adecuación y eficacia de 
la reglamentación -Regulatory Fitness and 
Performance Programe (REFIT)- , conforme al 
FXDO�OD�OHJLVODFLµQ�GH�OD�8(�GHEHU¯D�VHU�P£V�HȴFD]�\�
HȴFLHQWH�HQ�OD�FRQVHFXFLµQ�GH�ORV�objetivos de interés 

público, siendo capaz de demostrar que aporta 
un verdadero valor añadido al sector que regula, 
SURYRFDQGR�EHQHȴFLRV�DPSOLRV�D�FRVWHV�P¯QLPRV��\�
bajo la perspectiva del respeto de los principios de 
subsidiariedad y proporcionalidad. De este modo, la 
PHWD�ȴQDO�GHEHU¯D�FRQVWLWXLU�HO�ORJUR�GH�XQ�marco 

reglamentario simple, claro, estable y predecible 
tanto para las empresas, como para los trabajadores 
y los ciudadanos.

“El programa REFIT 

se basaría en un 

enfoque más amplio 

de la evaluación de las 

políticas, a través de la 

generalización de los 

controles de adecuación”.

4. Regulación Inteligente 
(Smart Regulation)
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��&20������������ȴQDO�
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La experiencia ha demostrado la existencia de la 
necesidad de un marco común para la realización 
de estas evaluaciones, para poder demostrar cómo 
contribuyen al objetivo general de garantizar una 
Reglamentación Inteligente y libre de cargas, 
incluyendo a todos los niveles de administración 
implicados y facilitando la amplia participación de 
las partes interesadas.

El primer hito de REFIT será la creación de un 
inventario de los ámbitos reglamentarios y actos 
OHJLVODWLYRV�FRQ�PD\RU�SRWHQFLDO�GH�VLPSOLȴFDFLµQ�
normativa y reducción de costes reglamentarios 

respecto de las empresas y de los ciudadanos. 
Hay que destacar como la Comisión explícitamente 
declara que el programa REFIT deberá ejecutarse 
de forma transparente; además este programa 
incluirá una continuación del Programa de 

Reducción de Cargas Admnistrativas -ABR-.

Para  la  consecución del  objet ivo  de  la 
Reglamentación Inteligente no se acude a nuevas 
fórmulas, a métodos avanzados de análisis o a 
técnicas complejas de valoración y baremación: 
la Reglamentación Inteligente se basa en los 
HOHPHQWRV�TXH�VH�KDQ�GHPRVWUDGR�HȴFDFHV�KDVWD�
el momento, y a los que en estos momentos hay que 
dotarles de una nueva perspectiva, para la mejora 
HQ�VX�HȴFLHQFLD�

En primer término, el sistema de evaluación de 
impacto -EI-, se considera un medio preferente 
y de primera categoría para ponderar la 
opción entre opciones legislativas y no 

legislativas��FRPSDUDQGR�ORV�EHQHȴFLRV�\�FRVWHV�
potenciales en términos económicos, sociales y 
PHGLRDPELHQWDOHV��'HVGH�������ODV�HYDOXDFLRQHV�
de impacto también han hecho referencia a 
la relevancia de la regulación respecto de los 
derechos fundamentales, la competitividad 

y las microempresas. Además, la creación de 
una Dirección de Evaluación de Impacto en el 
Parlamento Europeo ha añadido un nivel supletorio 
y complementario de control externo y de calidad. 

��$UW¯FXOR�����7)8(�
“La Comisión presentará cada año al Parlamento Europeo y al Consejo las cuentas del ejercicio cerrado relativas a las operaciones del 
SUHVXSXHVWR��$GHP£V��OHV�UHPLWLU£�XQ�EDODQFH�ȴQDQFLHUR�GHO�DFWLYR�\�SDVLYR�GH�OD�8QLµQ�
/D�&RPLVLµQ�SUHVHQWDU£�DVLPLVPR�DO�3DUODPHQWR�(XURSHR�\�DO�&RQVHMR�XQ�LQIRUPH�GH�HYDOXDFLµQ�GH�ODV�ȴQDQ]DV�GH�OD�8QLµQ�EDVDGR�HQ�ORV�
UHVXOWDGRV�REWHQLGRV��HQ�SDUWLFXODU��HQ�UHODFLµQ�FRQ�ODV�LQGLFDFLRQHV�GDGDV�SRU�HO�3DUODPHQWR�(XURSHR�\�HO�&RQVHMR�HQ�YLUWXG�GHO�DUW¯FXOR�����ȋ

��http://ec.europa.eu/yourvoice/index_es.htm.

Esta forma de actuar está en plena consonancia con 
los principios directrices de la Reglamentación 

Inteligente: la Comisión se ha centrado en el 
principio de ȊWKLQN�VPDOO�ȴUVWȋ, conforme al cual 
los diversos instrumentos deben servir en primera 
instancia para adaptar la reglamentación de la UE 
a las necesidades de las microempresas. También 
hay que resaltar que los proyectos de evaluación de 
impacto deben ser sometidos a consulta pública, 
para que los interesados puedan influir en la 
formulación de los problemas y en la elección 

entre las distintas opciones desde el inicio del 
proceso. 

En segundo término, la evaluación financiera 

de los costes de las políticas comunitarias debe 
FRQVWLWXLU�XQ�UDVJR�GHȴQLWRULR�GHO�QXHYR�HQIRTXH�
de la Reglamentación Inteligente: el Tratado 

de Funcionamiento de la UE (TFUE) introdujo 
la obligación de que la Comisión presentase al 
Parlamento Europeo y al Consejo un informe de 
evaluación genérico de las�ȴQDQ]DV�GH�OD�8QLµQ��. 

Las evaluaciones, por primera vez, se llevarán a 
cabo de manera conjunta con los Estados miembros, 
con carácter experimental, pero entendemos que 
es una vía correcta para conseguir aglutinar una 

evaluación solvente y global que aglutine tanto los 
FRVWHV�ȴQDQFLHURV�D�QLYHO�FRPXQLWDULR�FRPR�D�QLYHO�
nacional.

En tercer lugar, la consulta de los ciudadanos y de 

las partes interesadas se erige como parte esencial 
para el logro de una Reglamentación Inteligente en 
todas las etapas del ciclo de elaboración y gestación 
de las políticas y reglamentaciones comunitarias. 
En este sentido, la Comisión amplió el plazo de 
FRQVXOWD�GHVGH�SULQFLSLRV�GH������hasta las doce 

semanas, y también pretende ampliar el alcance 
de las mismas a través de la publicación de un 
FDOHQGDULR�URWDWRULR�HQ�HO�VLWLR�ZHE�“Tu voz en 

Europa”��. 

El programa REFIT se basaría en un enfoque más amplio de la evaluación de las políticas, 
a través de la generalización de los controles de adecuación, y que -como hemos visto- se 
vienen realizando desde 2010. 

El último apartado de la Comunicación hace 
referencia a un elemento relevante: la gobernanza 

de la Reglamentación Inteligente, que hace 
referencia a la mejora en su aplicación a través de 
la supervisión del cumplimiento por parte de los 
Estados miembros de sus compromisos en relación 
con la aplicación del Derecho Comunitario.

Otros avances están relacionados con la 
VLPSOLILFDFLµQ��\D�TXH�GHVGH�������OD�&RPLVLµQ�
ha aprobado ����LQLFLDWLYDV�GH�VLPSOLȴFDFLµQ, 
codificación y refundición de actos legislativos 
dispersos y poco claros, y se han derogado más de 
������DFWRV�MXU¯GLFRV�

Por último se indica como esta meta del logro de 
una Reglamentación Inteligente es una misión 

compartida, en la cual deben colaborar el 
Parlamento Europeo, el Consejo y los órganos 
consultivos correspondientes, así como cada uno 
de los Estados miembros de la UE, adoptando 
WDPEL«Q�«VWRV�SRO¯WLFDV�GH�VLPSOLȴFDFLµQ�UDFLRQDOHV�
\�VLVWHP£WLFDV��FRQ�ȴMDFLµQ�GH�objetivos tangibles a 

corto y medio plazo.

“En segundo término, 
OD�HYDOXDFLµQ�ȴQDQFLHUD�
de los costes de las 
políticas comunitarias 
debe constituir un 
UDVJR�GHȴQLWRULR�GHO�
nuevo enfoque de 
la Reglamentación 
Inteligente”.
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La economía europea se sustenta eminentemente en 
las pequeñas y medianas empresas, que emplean al 
����GH�OD�IXHU]D�ODERUDO�HQ�HO�FRQMXQWR�GH�OD�8(��\�TXH�
VXPDQ������PLOORQHV�HQ�WRWDO��

(Q�FRQFUHWR��HQWUH������\�������el 85% de los empleos 

de nueva creación se crearon por PYMES. En este 
VHQWLGR��\D�HQ������OD�&RPLVLµQ�KDE¯D�ODQ]DGR�OD�
“Small Business Act”��, que hacía referencia a este 
tejido empresarial co mpuesto por las pequeñas 
y medianas empresas, más las microempresas��, 
con la aspiración de mejorar el enfoque político 
global con respecto al espíritu empresarial y de 

emprendimiento��\�SDUD�TXH�TXHGDVH�ȴUPHPHQWH�
anclado el principio de ȊWKLQN�VPDOO�ȴUVWȋ -pensar 
primero a pequeña escala-, influyendo desde la 
elaboración de las políticas hasta la misma prestación 

de los servicios públicos.

3RVWHULRUPHQWH��HQ�PDU]R�GH������� OD�&RPLVLµQ�
ha publicado una Comunicación, en la que ha 
profundizado en este concepto de Smart Regulation, 
titulada “Normativa Inteligente: responder a 
las necesidades de las pequeñas y medianas 
empresas”��. 

Comienza la Comisión diciendo que:

“En marzo de 2013, la 

Comisión ha publicado 

una Comunicación 

titulada “Normativa 

Inteligente: responder 

a las necesidades de las 

pequeñas y medianas 

empresas”.

4. Regulación Inteligente 
(Smart Regulation)
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�����5HJODPHQWDFLµQ�
,QWHOLJHQWH��RIUHFLHQGR�
UHVSXHVWDV�D�ODV�3<0(6

��&20������������ȴQDO�Ȋ3HQVDU�SULPHUR�D�SHTXH³D�HVFDOD��6PDOO�%XVLQHVV�$FW�SDUD�(XURSD��,QLFLDWLYD�HQ�IDYRU�GH�ODV�SHTXH³DV�HPSUHVDVȋ�

��“Los empresarios dinámicos están en una posición particularmente favorable para aprovechar las oportunidades que ofrecen la globalización 
y la aceleración del cambio tecnológico. Por tanto, nuestra capacidad de aprovechar el potencial de crecimiento e innovación de las pequeñas y 
PHGLDQDV�HPSUHVDV��3<0(��VHU£�GHFLVLYD�SDUD�OD�SURVSHULGDG�IXWXUD�GH�OD�8(��(Q�XQ�FRQWH[WR�PXQGLDO�FDPELDQWH��FDUDFWHUL]DGR�SRU�FRQWLQXRV�
cambios estructurales y una mayor presión competitiva, el papel de la PYME en nuestra sociedad es cada vez más importante, ya que crean 
HPSOHR�\�VRQ�SURWDJRQLVWDV�FODYH�SDUD�JDUDQWL]DU�OD�SURVSHULGDG�GH�ODV�FRPXQLGDGHV�ORFDOHV�\�UHJLRQDOHVȋ��&20������������ȴQDO��S£J����

��&20������������ȴQDO� ��'LUHFWLYD���������8(�GHO�3DUODPHQWR�\�GHO�&RQVHMR��VREUH�UHVLGXRV�GH�DSDUDWRV�HO«FWULFRV�\�HOHFWUµQLFRV�

Ȋ/DV�3<0(6�SXHGHQ�DEULUVH�P£V�I£FLOPHQWH�FDPLQR�HQ�XQ�HQWRUQR�HPSUHVDULDO�HQ�HO�TXH�OD�QRUPDWLYD��DO�WLHPSR�TXH�
SHUVLJXH�VXV�REMHWLYRV�GH�SRO¯WLFD�S¼EOLFD��UHVSHWD�ODV�QHFHVLGDGHV�HVSHF¯ȴFDV�GH�GLFKDV�HPSUHVDV��/D�QRUPDWLYD�HV�
QHFHVDULD�SDUD�HO�PHUFDGR�¼QLFR��SXHVWR�TXH�SHUPLWH�HVWDEOHFHU�FRQGLFLRQHV�HTXLWDWLYDV�D�WUDY«V�GH�XQD�FRPSHWHQFLD�
OHDO��SUHVHUYDU�OD�VDOXG�\�VHJXULGDG�GH�ODV�SHUVRQDV�\�SURWHJHU�HO�PHGLR�DPELHQWH��ORV�WUDEDMDGRUHV�\�ORV�FRQVXPLGRUHV��
(V�XQ�LQVWUXPHQWR�D�WUDY«V�GHO�FXDO�VH�ORJUDQ�ORV�REMHWLYRV�GH�OD�SRO¯WLFD�S¼EOLFD�GH�OD�8(��HQ�EHQHȴFLR�GH�ORV�FLXGDGDQRV�
HXURSHRV��(V�QHFHVDULR�WHQHU�SUHVHQWHV�D�ODV�3<0(6�HQ�OD�IDVH�GH�FRQFHSFLµQ�GH�OD�QRUPDWLYDȋ�

Las líneas básicas del nuevo esquema que introduce 
la Smart Regulation -que como hemos visto, se 
ha traducido como Reglamentación Inteligente 
en castellano, y que en este caso en concreto se nos 
DQWRMD�TXH�QR�DFDED�GH�UHȵHMDU�HO�IRQGR�GHO�W«UPLQR�
en inglés, porque los matices que rodean el vocablo 
Smart va más allá del concepto inteligente-, se pueden 
resumir en los siguientes cuatro conceptos:

1. Exenciones a las microempresas de la 

legislación de la UE: En el momento en el que 
la Comisión, después de haber incluido una 
determinada acción o propuesta en una hoja de 
ruta, lleva a cabo -como hemos indicado- una 
evaluación del impacto que va a suponer para 
los agentes económicos, para los ciudadanos y 
particulares; la Comisión pretende analizar en 
esa evaluación del impacto de la propuesta si 
sería factible o conveniente excluir a las PYMES 
de la aplicación de la misma, siempre que no se 
pusiese en peligro el objetivo político de la posible 
propuesta.

 Un ejemplo lo encontramos en los pequeños 

establecimientos comerciales que tienen 
como objeto la venta de aparatos eléctricos y 

electrónicos��, y que no necesitan reservar un 
espacio adicional para cumplir con la obligación 

de recogida de aparatos desechados, que 
exige la Directiva sobre residuos eléctricos y 
electrónicos. Sólo aquellos establecimientos de 
más de 400 m2 tienen que asumir esa obligación.

 Otros ejemplos que se pueden reseñar:

ȏ� /RV�IDEULFDQWHV�TXH�PDWULFXODQ�PHQRV�GH�����
turismos al año quedan exentos de atenerse al 
objetivo de emisiones de CO2.

ȏ� Exención de la exigencia de llevar un tacógrafo 
a aquellos vehículos que circulan en un radio de 
KDVWD�����NPV�GHVGH�OD�EDVH�GH�VX�HPSUHVD�

ȏ� (Q�ODV�HPSUHVDV�GH�PHQRV�GH�����WUDEDMDGRUHV��
eximir de la obligación de que tengan un 
responsable de protección de datos.

ȏ� /DV�3<0(6�FRQ�PHQRV�GH�����WUDEDMDGRUHV�
no tendrán la obligación de cumplir con la 
exigencia de que la proporción de mujeres en 
ORV�&RQVHMRV�GH�$GPLQLVWUDFLµQ�DOFDQFH�HO�����D�
P£V�WDUGDU�HO���GH�HQHUR�GH������
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��(Q�HVWH�VXSXHVWR�VH�KDEOD�GH�ȊVRFLHGDGHV�EX]µQȋ�TXH�VRQ�DTXHOODV�FUHDGDV�FRQ�OD�ȴQDOLGDG�H[FOXVLYD�GH�EHQHȴFLDUVH�GH�ODV�ODJXQDV�OHJDOHV�
H[LVWHQWHV�\�TXH�QR�SUHVWDQ�HQ�V¯�PLVPDV�QLQJ¼Q�VHUYLFLR�D�ORV�FOLHQWHV�ȴQDOHV��OLPLW£QGRVH�P£V�ELHQ�D�VHUYLU�GH�IDFKDGD�SDUD�ORV�VHUYLFLRV�
prestados por sus propietarios. Casi en su totalidad son de tamaño muy reducido, y con frecuencia operan a través de un simple buzón, de 
donde derivan su apelativo.

��La Comisión ha presentado propuestas para facilitar la participación de las PYMES en la contratación pública. Los licitadores en concursos 
S¼EOLFRV�SXHGHQ�SUHVHQWDU�GHFODUDFLRQHV�ȴUPDGDV�SRU�HOORV�PLVPRV��HQ�OXJDU�GH�GRFXPHQWRV�RULJLQDOHV�R�FHUWLȴFDGRV��SDUD�GHPRVWUDU�TXH�
FXPSOHQ�ORV�FULWHULRV�GH�DGPLVLELOLGDG���QLFDPHQWH�VH�SHGLU£�TXH�SUHVHQWH�ORV�GRFXPHQWRV�RULJLQDOHV�HO�DGMXGLFDWDULR��6H�IRPHQWDU£�WDPEL«Q�
la división de las licitaciones en lotes más pequeños. Unidas a un mayor recurso a la contratación electrónica, estas normas modernizadas 
contenidas en la propuesta de Directiva sobre contratación pública facilitarán la participación de las PYMES en contratos que representa, 
DSUR[LPDGDPHQWH��HO�����GHO�3,%�GH�OD�8(�

��http://ec.europa.eu/enterprise/policies/satnav/pubconsult/index_en.htm. 

��http://een.ec.europa.eu/about/sector-groups. 

��Nos parece muy oportuno  e interesante señalar que más de la mitad de las mil respuestas recibidas, provenían sólo y exclusivamente de tres 
Estados miembros: Bélgica, Alemania e Italia; incluso las opiniones desde Turquía superaban a la mayoría de las expresadas por las PYMES del 
resto de Estados miembros. Es un dato relevante, en el sentido de que las consultas se acogen de manera distinta en cada Estado. 

��'HVGH�HQHUR�GH�������OD�OHJLVODFLµQ�HXURSHD�SHUPLWH�D�ORV�(VWDGRV�PLHPEURV�TXH�DSOLTXHQ�XQ�U«JLPHQ�RSWDWLYR�HQ�YLUWXG�GHO�FXDO�ODV�HPSUHVDV�
FX\R�YROXPHQ�GH�QHJRFLRV�DQXDO�VHD�LQIHULRU�D�����������(85�SXHGDQ�UHWUDVDU�HO�SDJR�GHO�,9$�D�OD�DGPLQLVWUDFLµQ�ȴVFDO�SHUWLQHQWH�KDVWD�TXH�
hayan recibido efectivamente el pago de sus clientes en caja. El problema radica en que son los Estados miembros los que tienen que aceptar 
la medida dándole traslado a su respectivo Derecho interno.

��La única manera de conseguir que las PYMES y microempresas puedan licitar este tipo de contratos, como reconoce la propia Comisión 
(XURSHD�HQ�OD�GLUHFWLYD�SURSXHVWD�TXH�VH�HVW£�GHEDWLHQGR�\D�GHVGH�������HV�TXH�VH�SODQWHHQ�SRU�ODV�DGPLQLVWUDFLRQHV�S¼EOLFDV�ORWHV�P£V�
SHTXH³RV�HQ�ODV�OLFLWDFLRQHV��TXH�VHDQ�P£V�DVHTXLEOHV�SDUD�ODV�3<0(6��\�TXH�WDPEL«Q�VH�ȵH[LELOLFHQ�ORV�UHTXLVLWRV�SDUD�OD�SUHVHQWDFLµQ�GH�
ofertas.

��(Q������OD�&RPLVLµQ�SURSXVR�XQD�QXHYD�'LUHFWLYD�HQ�HVWH�£PELWR��TXH�VLJXH�GHEDWL«QGRVH��\�TXH�LQWURGXFLU¯D�XQD�WDUMHWD�SURIHVLRQDO�HXURSHD�
única, que permitiría la movilidad de los trabajadores, acelerando trámites delante de las administraciones que otorgasen los pertinentes 
permisos en cada uno de los Estados miembros, con la consiguiente facilidad para el reconocimiento de los títulos profesionales pertinentes. 
Es evidente que esta medida sería muy ventajosa para los profesionales que tienen PYMES y microempresas.

��/D�FRQVXOWD�UHODWLYD�D�OD�UHIRUPD��VLPSOLȴFDFLµQ�\�DGDSWDFLµQ�GH�HVWH�5HJODPHQWR�UHFLELµ�DSRUWDFLRQHV�\�RSLQLRQHV�GH�P£V�GH�������HPSUHVDV��
de las cuales muchas eran PYMES. Se trataba en parte de determinar los niveles de tasas que deben pagarse a la Agencia Europea de Sustancias 
\�0H]FODV�4X¯PLFDV�HQ�IXQFLµQ�GHO�WDPD³R�GH�OD�HPSUHVD��HQ�HO�FRQWH[WR�GH�OD�PRGLȴFDFLµQ�GHO�5HJODPHQWR����������&(�

��/D�UHIRUPD�GH�HVWD�'LUHFWLYD�OOHYD�SDUDOL]DGD�GHVGH�������SRUTXH�ORV�LQWHUORFXWRUHV�VRFLDOHV�VXVSHQGLHURQ�ODV�QHJRFLDFLRQHV�VLQ�OOHJDU�D�
ningún acuerdo con la Comisión Europea.

��6:'�����������ȴQDO��GH����������

 Es evidente que, en determinados supuestos, 
la microempresa no puede quedar excluida 

de algunas regulaciones, especialmente 
en aquellos casos en los cuales el abuso de 
esta figura podría poner en entredicho el 
cumplimiento de la regulación comunitaria. 
Por ejemplo, las microempresas tienen 
que respetar las obligaciones derivadas 
de la Directiva sobre el desplazamiento de 
trabajadores��, o las obligaciones derivadas del 
Reglamento sobre precursores de drogas, que de 
otro modo podrían amparar actividades ilícitas 
si se las excluyese del ámbito de aplicación.

2. Regímenes menos exigentes para las PYMES: 
En aquellos supuestos en los que la exención 
no fuese factible, se podrá intentar adaptar la 
propuesta legislativa a las PYMES, recogiendo 
requisitos menos gravosos para estas, 
reduciendo las tasas, etc��.

  
 Por ejemplo, la nueva Directiva de eficiencia 

energética anima a las PYMES a llevar a cabo una 
auditoría energética, pero no están obligadas a 
llevarla a cabo.

3. Apoyo y consulta a las PYMES: Es la parte más 
relevante en nuestra opinión del QHZ�DSSURDFK 
de la Comisión; las PYMES y las organizaciones 
y asociaciones que las engloban, tiene que ser 
muy conscientes y en un plazo temprano de 
las iniciativas de la Comisión que les pueden 
afectar, para posicionarse respecto de las 
mismas, y para dar a conocer su punto de vista 
dentro de la importante fase preparatoria. La 
&RPLVLµQ�HQ�HO�VLWLR�ZHE�“Tu voz en Europa”���

se ha propuesto publicar un calendario 

continuo de consultas previstas, y también 
ha establecido un mecanismo de alerta en el 
Registro de Transparencia, para informar a los 

inscritos sobre las hojas de ruta y respecto de las 
futuras consultas.

 Además, ya la Small Business Act -en 
castellano, Iniciativa en favor de las pequeñas 
empresas-, había hecho hincapié en la creación 
de mecanismos sólidos de gobernanza, basados 
en la estrecha colaboración con los Estados 
miembros y las PYMES. La Comisión también 
está utilizando la red Enterprise Europe 
Network (EEN)�� para consultar directamente 
a las PYMES y microempresas sobre futuras 
líneas regulatorias, y también para recabar 
sus opiniones respecto a la legislación vigente, 
implicándolas en los SURFHVRV�GH�VLPSOLȴFDFLµQ�
y mejora del marco regulatorio.

 
 En este sentido, la Comisión lanzó una 

interesante consulta que se desarrolló entre 
RFWXEUH�\�GLFLHPEUH�GH�������, en la que se 
invitó a las PYMES y a las organizaciones que 
las aglutinan, a indicar los ámbitos o textos 

normativos de la UE que consideraban más 

gravosos, los resultados fueron los siguientes:

ȏ� El sistema común de IVA: 'LUHFWLYD����������
CE.�� 

ȏ� La protección de datos:�'LUHFWLYD�������&(�

ȏ� La seguridad de los productos: Directiva 
��������&(��.

ȏ� Las medidas que alientan la mejora en la 

seguridad y en la salud de los trabajadores 
HQ�HO�OXJDU�GH�WUDEDMR��'LUHFWLYD��������&((�

ȏ� El desplazamiento de trabajadores en el 
marco de la prestación de servicios: Directiva 
������&(�

ȏ� Procedimientos para la concesión de 

contratos de obra pública, de suministro y 
GH�VHUYLFLRV��'LUHFWLYD���������&(��. 

ȏ�Reconocimiento de títulos profesionales: 

'LUHFWLYD���������&(��. 

ȏ� Equipamiento para el transporte por 

carretera para la conducción y para los 
SHULRGRV�GH�GHVFDQVR��5HJODPHQWR���������

ȏ�Devolución de IVA para personas sujetas 
pero no radicadas en un Estado miembro 
GLVWLQWR��'LUHFWLYD��������&(�

ȏ�Registro, evaluación, autorización y 

restricción sobre el uso de productos 

químicos: 5HJODPHQWR������������.

ȏ� Traslado y desplazamiento de residuos: 

5HJODPHQWR�����������

ȏ� Trabajos temporales en contrato de 

agencia: 'LUHFWLYD����������&(�

ȏ�Directiva marco sobre residuos y listado: 

'LUHFWLYD���������\�'HFLVLµQ����������&(�

ȏ�Directiva de tiempos de trabajo: Directiva 
���������.

 
/D�&RPLVLµQ�HQ�PDU]R�GH������KD�SUHVHQWDGR�XQ�
Documento de Trabajo��, titulado “Monitoring and 
Consultation on Smart Regulation for SMEs”, que 
es anejo a la Comunicación “Normativa inteligente: 
Responder a las necesidades de las pequeñas 
y medianas empresas”, en el que se recoge el 
cuestionario al que tuvieron que dar respuesta 
aquellas empresas y organizaciones empresariales 
que participaron en la encuesta expresada 
anteriormente, y también la situación actual respecto 
de cada uno de los VHFWRUHV�LGHQWLȴFDGRV a resultas 
de la misma.  Nos parece que este es un camino que 
marca la dirección correcta que deben seguir las 
Instituciones Europeas y, en concreto, la Comisión para 
LGHQWLȴFDU�ORV�ámbitos que más necesitan de una 

VLPSOLȴFDFLµQ, racionalización, mejora y adecuación 
a las necesidades que se sienten en la Unión Europea, 
tanto por las empresas y agentes económicos como por 
los particulares.
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El Ministerio citado también ha elaborado un 
proyecto de Real Decreto sobre distribución de 

medicamentos de uso humano��GH�IHFKD�GH����
GH�MXQLR�GH�������FRQ�HO�TXH�VH�SUHWHQGH�UHJXODU�ORV�
almacenes farmacéuticos y la distribución al por 
mayor de medicamentos de uso humano y productos 
farmacéuticos. Este Real Decreto también pretende 
WUDQVSRQHU�SDUD�(VSD³D�OD�'LUHFWLYD���������&(��
TXH�PRGLILFD�OD���������&(��\�TXH�KDFH�UHIHUHQFLD�
a la prevención de la entrada de medicamentos 

falsificados de suministro legal, y que pretende 
incorporar medidas adicionales que refuercen las 
garantías en la distribución de medicamentos. 

De hecho, todos estos cambios han revelado la 
necesidad de elaborar un nuevo Real Decreto sobre 
la distribución de medicamentos de uso humano, que 

WRPH�HQ�FRQVLGHUDFLµQ�DGHP£V�OD�ȴJXUD�GH�ORV�EURNHUV�
o entidades de intermediación de medicamentos, 
que no compran ni venden por sí mismos, pero sí 
intermedian sin tener contacto físico con los mismos.
A toda esta legislación subyace el interés de atajar los 
problemas graves de salud pública que se derivan 
de los principios activos falsificados y de aquellos 
principios que no cumplen los requisitos aplicables. 

Cuestión distinta hace referencia a la propuesta de 
Reglamento de ensayos clínicos en la UE, y que 
ha suscitado una gran polémica en relación con las 
enmiendas que han sido introducidas al mismo por 
el Parlamento Europeo, siguiendo los principios 
éticos para la investigación médica sobre seres 
humanos, conforme a la Declaración de Helsinki de 

la Asociación Médica Mundial.

El sector farmacéutico es uno de los ámbitos que 
están más regulados a nivel comunitario. En un 
primer momento, esta regulación hacía referencia 
a la implementación del Mercado Interior, y sus 
consecuencias en lo relativo a la libre circulación 
de mercancías y productos, siendo los productos 
farmacéuticos muy importantes por las empresas sitas 
en el territorio comunitario, y por la transcendencia 
que este tipo de productos tiene sobre el conjunto de 
los habitantes de la Unión Europea. 

Una de las normas de referencia es la Directiva 

2001/83/CE, por la que se establece un código 
comunitario sobre medicamentos para uso humano, 
que armoniza y recopila en un solo texto la normativa 
comunitaria sobre medicamentos de uso humano. 
Esta Directiva se trasladó al Derecho interno español 
D�WUDY«V�GH�OD�/H\����������GH�JDUDQW¯DV�\�uso racional 

de medicamentos y productos sanitarios. 

Esta Ley hizo necesaria la redacción de un 

Real Decreto -1345/2007- por el que se regula el 
procedimiento de autorización, registro y condiciones 
de dispensación de los medicamentos de uso humano 
IDEULFDGRV�LQGXVWULDOPHQWH��TXH�VH�SXEOLFµ�HO���GH�
QRYLHPEUH�GH�������

(O����GH�MXOLR�GH�������HO�0LQLVWHULR�GH�6DQLGDG��
servicios sociales e igualdad, ha elaborado un 
Proyecto de Real Decreto�SRU�HO�TXH�VH�PRGLȴFDU¯D�
HO�GH�������\�FX\R�REMHWLYR�HV�OD�WUDQVSRVLFLµQ�SDUD�
(VSD³D�GH�OD�'LUHFWLYD���������&(��TXH�PRGLȴFDED�
D�VX�YH]�OD�'LUHFWLYD���������&(��TXH�DIHFWDED�D�OD�
farmacovigilancia.

“Una de las normas de 

referencia es la Directiva 

2001/83/CE, por la que 

se establece un código 

comunitario sobre 

medicamentos para 

uso humano”.
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5. Sectores regulados
������6HFWRU�)DUPDF«XWLFR
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ȏ� Bienestar de los sujetos de ensayo: “Los derechos, la 
seguridad y el bienestar de los sujetos investigados 

a título individual deben prevalecer por encima del 
resto de intereses”.

ȏ� Aprobación ética: será previa y requisito necesario 
para cualquier ensayo clínico. Conforme a la 
Declaración de Helsinki sólo podrá investigarse un 
tema si el organismo competente aprueba el proyecto 
de investigación tras llevar a cabo una evaluación 
multidisciplinar de su aceptabilidad ética.

ȏ� El consentimiento informado: El consentimiento 
lo otorgará voluntariamente el sujeto de ensayo o 
su representante legal, tras haber sido plenamente 

informado sobre la naturaleza, importancia, 
implicaciones y riesgos del ensayo clínico.

ȏ� Ensayos en grupos de población vulnerables: los 
sujetos que pertenecen a estos grupos de población 
-personas no capacitadas, menores de edad u otras 
personas vulnerables-, necesitarán medidas de 
protección adicionales.

ȏ� Ensayos clínicos realizados fuera de la Unión: los 
ensayos clínicos en terceros países deben aplicar 
las mismas normas que la UE en lo relativo a la 
VHJXULGDG�\�D�OD�SURWHFFLµQ�GH�ORV�SDFLHQWHV��D�ȴQ�
de que la seguridad de los participantes prevalezca 
sobre cualquier otro interés.
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Este Reglamento pretende sustituir a la Directiva 2001/20/CE, para teóricamente 
hacer más atractiva la investigación clínica en la UE, y acelerar y simplificar los 
procedimientos de autorización y notificación manteniendo el máximo nivel de 
VHJXULGDG�GH�ORV�SDFLHQWHV�\�GH�ȴDELOLGDG�\�FRQVLVWHQFLD�GH�ORV�GDWRV��/DV�O¯QHDV�E£VLFDV�
de esta propuesta de Reglamento son las siguientes:

No pretendemos llevar a cabo un análisis exhaustivo 
de esta norma, pero sí nos parece interesante para que 
se pueda comprender la transcendencia e importancia 
de la regulación de la UE sobre cada uno de los 
Estados miembros, que luego trasladan a través de 
las correspondientes normas nacionales, una serie 
de obligaciones que -en ocasiones- pueden ser muy 
gravosas y difíciles de cumplir.

Sólo por poner un ejemplo, el Real Decreto 

1091/2010, por el que se regula el procedimiento de 
autorización, registro y condiciones de dispensación 
de los medicamentos de uso humano fabricados 

industrialmente, es transposición de las siguientes 
normas comunitarias:

ȏ� Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un 
código comunitario sobre medicamentos para uso 
humano

ȏ� Reglamento 1084/2003, relativo al examen 
de las modificaciones de los términos de 
las autorizaciones de comercialización de 
medicamentos para uso humano y medicamentos 
veterinarios.

ȏ� Reglamento 1234/2008, relativo al examen 
de las modificaciones de comercialización de 
medicamentos para uso humano.

ȏ� Directiva 2009/53/CE��TXH�PRGLȴFD�OD�'LUHFWLYD�
��������&(�\� OD�'LUHFWLYD� ��������&(�� HQ� OR�
relativo a las variaciones de los términos de 
las autorizaciones de comercialización de 
medicamentos. 

Es decir, no creemos que nadie pueda albergar duda 
alguna de que este sector está totalmente regulado 
por la normativa comunitaria, y que la labor de la 
administración nacional se reduce a aplicar punto 
por punto lo que se establece por los Reglamentos y 
Directivas comunitarios.

Es evidente, que la transcendencia del sector 
farmacéutico para la salud humana y las exigencias 

de seguridad que van anejas al mismo implican que 
la homogeneidad en la regulación en el conjunto 
de la Unión Europea pueda ser un factor admisible 
-e incluso plausible-; pero en cualquier caso, los 
requisitos de UDFLRQDOLGDG�\�GH�VLPSOLȴFDFLµQ que 
hemos destacado, en general, deben también ser 
aplicables a este importante sector económico y 

productivo.

Otra Directiva en este sector es la relativa a la 
SURWHFFLµQ�GH�ORV�DQLPDOHV�XWLOL]DGRV�SDUD�ȴQHV�
FLHQW¯ȴFRV��'LUHFWLYD���������8(��TXH�KD�GHVSHUWDGR�

cierta polémica en la industria y en el sector, 
especialmente en las que se dedican a los cosméticos-, 
establece en su exposición de motivos la norma que:

Ȋ(O����GH�QRYLHPEUH�GH�������HO�&RQVHMR�DGRSWµ�OD�
'LUHFWLYD��������&((�SDUD�DFDEDU�FRQ�ODV�GLVSDULGDGHV�
HQWUH� ODV�GLVSRVLFLRQHV� OHJDOHV��UHJODPHQWDULDV�\�
DGPLQLVWUDWLYDV�GH�ORV�(VWDGRV�PLHPEURV�UHVSHFWR�
D� OD�SURWHFFLµQ�GH� ORV�DQLPDOHV�XWLOL]DGRV�SDUD�
H[SHULPHQWDFLµQ�\�RWURV�ILQHV�FLHQW¯ILFRV���'HVGH�OD�
DGRSFLµQ�GH�GLFKD�'LUHFWLYD��KDQ�YXHOWR�D�VXUJLU�
GLVSDULGDGHV�HQWUH�ORV�(VWDGRV�PLHPEURV��$OJXQRV�
KDQ�DGRSWDGR�PHGLGDV�QDFLRQDOHV�GH�HMHFXFLµQ�TXH�
JDUDQWL]DQ�XQ�QLYHO�HOHYDGR�GH�SURWHFFLµQ�GH� ORV�
DQLPDOHV�XWLOL]DGRV�SDUD�ILQHV�FLHQW¯ILFRV��PLHQWUDV�
TXH�RWURV�DSOLFDQ�¼QLFDPHQWH�ORV�UHTXLVLWRV�P¯QLPRV�
SUHYLVWRV�HQ�OD�'LUHFWLYD��������&((��(VDV�GLVSDULGDGHV�
SXHGHQ�VXSRQHU�REVW£FXORV�DO�FRPHUFLR�HQ�SURGXFWRV�\�
VXVWDQFLDV�FX\D�HODERUDFLµQ�UHTXLHUD�H[SHULPHQWDFLµQ�
FRQ�DQLPDOHV��3RU�FRQVLJXLHQWH��OD�SUHVHQWH�'LUHFWLYD�
GHEH�HVWDEOHFHU�QRUPDV�P£V�GHWDOODGDV�SDUD�UHGXFLU�
HVDV�GLVSDULGDGHV�DSUR[LPDQGR�ODV�QRUPDV�DSOLFDEOHV�
HQ�HVWH�WHUUHQR�\�JDUDQWL]DU�HO�IXQFLRQDPLHQWR�FRUUHFWR�
GHO�PHUFDGR�LQWHULRUȋ��. 

Nos parece un buen ejemplo del argumentario que 
utiliza la Comisión para MXVWLȴFDU�VX�DFWXDFLµQ�HQ�
determinados ámbitos, especialmente el relativo al 
correcto funcionamiento del mercado interior.

“Los requisitos de 

racionalidad y de 

VLPSOLȴFDFLµQ�TXH�
hemos destacado, 

en general, deben 

también ser aplicables 

a este importante sector 

económico y productivo”.
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ȏ� Seguridad aérea: Aviación civil y Agencia 
Europea de Seguridad Aérea; establecimiento de 
un sistema de gestión de la seguridad aérea 

para Europa; Seguridad en la aviación: accidentes 
e incidentes en la aviación civil; sistema común de 
QRWLȴFDFLµQ�GH�VXFHVRV�HQ�OD�DYLDFLµQ�FLYLO��VLVWHPD�
armonizado para aeronaves de terceros países que 
utilizan los aeropuertos en la UE; responsabilidad 

de las compañías aéreas en caso de accidente.

ȏ� &LHOR�¼QLFR�\�JHVWLµQ�GHO�WU£ȴFR�D«UHR��Cielo 
�QLFR�(XURSHR�,,��PDUFR�SDUD�OD�FUHDFLµQ�GHO�&LHOR�
�QLFR�(XURSHR��JHVWLµQ�GHO�WU£ȴFR��RUJDQL]DFLµQ�
y utilización del espacio aéreo del cielo único 

HXURSHR��JHVWLµQ�GH�DȵXHQFLD�GHO�WU£QVLWR�D«UHR��
prestación de servicios de navegación aérea en 
HO�FLHOR�¼QLFR�HXURSHR��FODVLȴFDFLµQ�GHO�HVSDFLR�
aéreo a efectos del vuelo visual.

ȏ� Protección del medioambiente:�&OHDQ�6N\��
integración del medio ambiente en el ámbito 
de los transportes aéreos; gestión del ruido en 

los aeropuertos de la UE; aviación y cambio 
climático; certificación medioambiental de las 
aeronaves, sus componentes y  sus equipos.

ȏ� Dimensión internacional: Agenda de la política 
exterior comunitaria en el sector de la aviación; 
acuerdos de servicio de transporte aéreo entre 
los Estados miembros y países terceros; Convenio 
de Montreal sobre la responsabilidad de las 

compañías aéreas; Acuerdo de “cielos abiertos” 
entre Europa y los Estados Unidos.

ȏ� Protección de la Aviación: Normas comunes a la 
seguridad de la aviación civil; uso de escáneres de 

protección en los aeropuertos de la UE; tasas de 
protección de la aviación; obligación por parte de 
los transportistas aéreos de comunicar los datos 

sobre los pasajeros; enfoque común europeo de 
las transferencias de datos de carácter personal.

Algunos de estos capítulos que afectan al sector aéreo 
cuentan con una única norma comunitaria, pero 
en su mayoría son varias las que regulan ese aspecto 
desde Bruselas. Por ejemplo, la JHVWLµQ�GHO�WU£ȴFR�
aéreo engloba siete Reglamentos de aplicación directa 
en cada uno de los Estados miembros de la UE.

Sería una irresponsabilidad afirmar que todas las 
exigencias que se derivan de tal nivel de intervención 
son intranscendentes para la industria y para el 
sector afectado: durante los últimos veinticinco años, 
en España han cerrado 43 compañías aéreas, y la 
reestructuración del sector sigue abierto tras el cierre 
(entre ellas, Spantax, Aviaco, Air Comet, Spanair, sólo 
SRU�FLWDU�DOJXQDV�GH�ODV�P£V�FRQRFLGDV���HVWD�VLWXDFLµQ�
precaria del sector hace que sea especialmente 

sensible a los cambios regulatorios, que suponen 
costes relevantes de adaptación a los requisitos que 
imponen. 

Es otro de los sectores en los que mejor se observa 
la magnitud y el activismo de la regulación de la 

Unión Europea. Las normas que regulan el sector 
aéreo a nivel comunitario cubren todos los siguientes 
ámbitos��:

ȏ� Mercado Interior: Normas comunes para la 
H[SORWDFLµQ�GH�VHUYLFLRV�D«UHRV��WDULIDV�\�ȵHWHV�GH�
los servicios aéreos; concesión de licencias a las 
compañías aéreas; acceso de las compañías aéreas 
a las rutas y servicios aéreos intracomunitarios; 
armonización de las normas y procedimientos 

de la aviación civil; programa de acción común 
sobre la aviación general y de negocios; directrices 
sobre ayudas estatales para el desarrollo de 
los aeropuertos regionales; estadísticas de 

transporte aéreo de pasajero, carga y correo; 
asistencia en tierra en los aeropuertos sitos en la 
8(��VLVWHPD�FRP¼Q�GH�WDULȴFDFLµQ�GH�ORV�VHUYLFLRV�
de navegación aérea.

ȏ� Prestación de servicios y licencias: Marco 
comunitario para las tasas aeroportuarias; 
asignación de franjas horarias, seguro de las 
compañías aéreas y de los operadores aéreos; 
licencias del personal de aviación civil; gestión 
del tráfico: licencia de controlador de tránsito 
aéreo.

ȏ� Derechos de los pasajeros: Protección de los 
pasajeros aéreos; derechos de las personas 

de movilidad reducida en el transporte aéreo; 
sistemas informatizados de reserva; sistemas 
de compensación por navegación de embarque; 
información a los pasajeros sobre la identidad 
de la compañía aérea y “lista negra” de las 

compañías de riesgo.

“Algunos de estos 

capítulos que afectan 

al sector aéreo cuentan 

con una única norma 

comunitaria, pero en su 

mayoría son varias las 

que regulan ese aspecto 

desde Bruselas”.

5. Sectores regulados
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������6HFWRU�$«UHR

��Fuente: http://europa.eu/legislation_summaries/transport/air_transport/index_es.htm.
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se produce colabora a la consecución del equilibrio 
social y a una equitativa distribución de la renta.

En este sentido, la Ley vigente en España es la 
���������GH����GH�GLFLHPEUH� de medidas sanitarias 
frente al tabaquismo y reguladora de la venta, 
el suministro, el consumo y la publicidad de los 
productos del tabaco��. Esta Ley es transposición de 
la normativa comunitaria para el sector, y en concreto 
GH�OD�'LUHFWLYD���������&(��, relativa a la aproximación 
de las disposiciones legales, reglamentarias y 
administrativas de los Estados miembros en materia 
de fabricación, presentación y venta de los 

productos del tabaco����HQ�OD�FXDO�VH�ȴMDED�XQ�SOD]R�
GH�WUDQVSRVLFLµQ�KDVWD�HO����GH�VHSWLHPEUH�GH�������D�
partir de cuyo momento se prohibía que los cigarrillos 
despachados a libre práctica, comercializados o 
fabricados en los Estados miembros no excediesen 
en su contenido unos determinados porcentajes 

en alquitrán, nicotina y emisión de monóxido de 

carbono SRU�HQFLPD�GH�OR�TXH�ȴMDED�OD�GLVSRVLFLµQ�
comunitaria.

También regulaba la norma las advertencias 
obligatorias que debían constar en las cajetillas de 
tabaco, que se desglosaba en dos tipos de advertencias: 
una general -“fumar mata o fumar perjudica 
gravemente su salud y la de los que están a su 
alrededor”-, mención que debía cubrir al menos un 
����GH�OD�VXSHUȴFLH�GH�OD�FDMHWLOOD��SDUD�ORV�(VWDGRV�
con dos o más lenguas oficiales, esa superficie se 
HOHYDED�KDVWD�HO����\�����UHVSHFWLYDPHQWH���\�una 

advertencia adicional que podía escogerse entre 
varias que se recogían en el Anexo I de la Directiva��. 
También recoge la norma comunitaria unas 
disposiciones relativas a la utilización de fotografías 

en color u otras ilustraciones destinadas a explicar 
las consecuencias sobre la salud que tiene el hábito 
de fumar. 

En relación con las obligaciones de información, la 
Directiva recoge la obligación de que los fabricantes 
e importadores deban proporcionar a los Estados 

miembros la lista de todos los ingredientes que 

contenga el cigarrillo, así como las cantidades de los 
mismos que se hayan utilizado en la fabricación de 
los productos y los datos toxicológicos relativos a los 
efectos sobre la salud y la adicción. Por ejemplo, la 
directiva también prohíbe que se dé a entender que un 
producto es menos nocivo que otro.

No recogemos todos estos datos en el presente informe 
para tomar posición alguna respecto de la regulación 

del tabaco a nivel comunitario, pero sí para poner en 
evidencia hasta qué punto una Directiva comunitaria 
entra en detalle sobre las cuestiones que afectan a la 
producción, publicidad, venta y comercialización 

de un producto relevante a escala europea. 
También porque se observa con meridiana claridad 
en este marco regulatorio, como el énfasis se pone 
en el elemento prohibitivo, y no sobre el educativo, 
prevalece la parte prescriptiva sobre la armonización; 
es decir, nos parece un ejemplo de regulación que 

incide sobre el ámbito económico de los Estados 

miembros de manera tajante e incisiva, sin apenas 
dejar margen de maniobra a la administración 
nacional receptora, que al transponer sólo le cabe 
amoldarse a los porcentajes explícitos de la norma 

comunitaria.

Por otra parte, en algunos Estados miembros, y en 
concreto en la República Federal de Alemania, esta 
Directiva y su transposición suscitaron varios recursos 
de amparo ante el Tribunal Constitucional alemán 
-%XQGHVYHUIDVVXQJVJHULFKW-, en los que varias empresas 
y particulares alegaron que la implementación 
y transposición de la Directiva comunitaria en el 
espacio jurídico alemán atentaba contra los derechos 
fundamentales recogidos en la Ley Fundamental de 

Bonn: en concreto contra el derecho al libre desarrollo 
de la personalidad, que tiene una faceta constitucional 
que se plasma en la libertad de empresa, y que se 
vería gravemente infringida y transgredida en la 
medida en que las prohibiciones de Bruselas incidían 
sobre el estatus jurídico del particular de manera 
invasiva. 

El sector del tabaco es uno de los más relevantes en 
cuanto a su regulación a escala comunitaria. Además, 
la situación actual, en la cual se está promoviendo 
una Directiva que cambiaría el panorama para este 
producto de manera radical, hace necesario que le 
dediquemos una mención especial, también por las 
repercusiones que esta regulación tiene y ha tenido 
sobre determinados Estados miembros, ya que las 
normas comunitarias han chocado, en ocasiones, de 
manera contundente contra los Derechos internos de 

algunos Estados miembros. 

La regulación del tabaco afecta además a un 
sector productivo que tiene una gran importancia 
económica. Según el Informe “La importancia del 
sector tabaco en la economía española”, elaborado 
por la CEOE, en España la producción del tabaco 
supone 2.700 millones de Euros, y 56.000 empleos, 
además centrados en regiones muy concretas -como 
HV�HO�FDVR�GH�([WUHPDGXUD��HQ�HVWD�&RPXQLGDG�HO�����
GH�OD�SURGXFFLµQ�DJU¯FROD�WRWDO�SURYLHQH�GHO�WDEDFR���
Canarias y Madrid-. Esa cantidad supone un 0,3% del 

PIB español; por su parte, la contribución impositiva 
a las arcas del Estado español fue de casi 10.000 

millones de Euros. La red nacional de Estancos es de 
��������TXH�D³DGHQ�RWURV�20.000 empleos al sector. 
(Q�(XURSD�VµOR�VH�SURGXFH�HO����GHO�WDEDFR�PXQGLDO��
\�VH�LPSRUWD�HO�����GH�OR�TXH�VH�FRQVXPH��SHUR�WLHQH�
relevancia en varios Estados miembros.

Los países productores más importantes en Europa 
VRQ��MXQWR�D�(VSD³D��,WDOLD��%XOJDULD��3RORQLD�\�*UHFLD��
La mayoría de las producciones se encuentran 
en regiones catalogadas por la Unión Europea de 
objetivo I, es decir, aquellas que no alcanzan el 75% 

de la media de la renta per cápita comunitaria. 
(Q�(XURSD�KD\���������H[SORWDFLRQHV�GHGLFDGDV�DO�
tabaco, sin cuya producción desaparecerían o verían 
drásticamente mermadas sus posibilidades, además 
es un producto que requiere una mano de obra 
intensiva, y que por lo tanto, en las regiones en las que 

“Los países productores 

más importantes en 

Europa son -junto a 

España- Italia, Bulgaria, 

Polonia y Grecia”.

5. Sectores regulados
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������6HFWRU�GHO�7DEDFR

��%2(�Q¼P�������0DUWHV����GH�GLFLHPEUH������

��(VWD�'LUHFWLYD�GHURJDED�ODV�'LUHFWLYDV��������&((�\��������&((�

��'28(�/��������GH�����������

��“1. Fumar acorta la vida
2. Fumar obstruye las arterias y provoca cardiopatías y accidentes cerebrovasculares
3. Fumar provoca cáncer mortal de pulmón
4. Fumar durante el embarazo perjudica la salud de su hijo
5. Proteja a los niños: no les haga respirar el humo del tabaco
6. Su médico o su farmacéutico pueden ayudarle a dejar de fumar.
���(O�WDEDFR�HV�PX\�DGLFWLYR��QR�HPSLHFH�D�IXPDU
���'HMDU�GH�IXPDU�UHGXFH�HO�ULHVJR�GH�HQIHUPHGDGHV�PRUWDOHV�GH�FRUD]µQ�\�SXOPµQ�
���)XPDU�SXHGH�VHU�FDXVD�GH�XQD�PXHUWH�OHQWD�\�GRORURVD
����$\XGD�SDUD�GHMDU�GH�IXPDU���Q¼PHUR�GH�WHO«IRQR�GLUHFFLµQ�SRVWDO�GLUHFFLµQ�,QWHUQHW�&RQVXOWH�D�VX�P«GLFR�R�IDUPDF«XWLFR�
����)XPDU�SXHGH�UHGXFLU�HO�ȵXMR�VDQJX¯QHR�\�SURYRFD�LPSRWHQFLD
12. Fumar provoca el envejecimiento de la piel
13. Fumar puede dañar el esperma y reduce la fertilidad
14. El humo contiene benzeno, nitrosaminas, formaldehído y cianuro de hidrógeno”.

Hiperregulación en la Unión Europea Hiperregulación en la Unión Europea



82 83

��KWWS���ZZZ�SLUDWHQIUDNWLRQ�QUZ�GH���������QLFKWUDXFKHUVFKXW]JHVHW]�EHYRUPXQGHW�UDXFKHU�]HUVWRUW�H[LVWHQ]HQ�XQG�ZLUG�XQIULHGHQ�VWLIWHQ��
KWWS���ZZZ�UXQGVFKDX�RQOLQH�GH�ORNDOHV�QLFKWUDXFKHUJHVHW]�UDXFKYHUERW�VROO�IXHU�DOOH�JHOWHQ�������������������KWPO�
KWWS���ZZZ�VXHGGHXWVFKH�GH�WKHPD�1LFKWUDXFKHUVFKXW]JHVHW]��

��'LUHFWLYD���������&(�GHO�3DUODPHQWR�\�GHO�&RQVHMR��GH����GH�PD\R�GH�������'28(�/��������

��'28(�/��������GH����������

��&20������������ȴQDO�

��KWWS���ZZZ�ODRSLQLRQ�HV�FDQDULDV������������FRQWUDEDQGR�WDEDFR�WULSOLFD�FDQDULDV�������������KWPO�

Más recientemente los contenciosos jurídicos se 
han centrado en la denominada en Alemania Ley 

antihumo��TXH�HVW£�HQ�YLJRU�VµOR�HQ���GH�ORV����
(VWDGRV�IHGHUDGRV�DOHPDQHV��HQ������HO�Tribunal 

Constitucional declaró que era discriminatoria y por 
lo tanto inconstitucional la disposición de esta Ley que 
distinguía entre espacios públicos superiores a 75 

metros cuadrados -en los que sí se podía establecer 
una zona de fumadores separada- de los que tenían un 
tamaño menor, porque en estos no podría haber zona 
de fumadores. Dos propietarios de pequeños bares en 
Berlín consiguieron que el %XQGHVYHUIDVVXQJVJHULFKW 
revocase esa disposición. En estos momentos los 
Länder alemanes -encargados de transposición de 
la Directiva- están promulgando sus respectivas 
1LFKWUDXFKHUVFKXW]VJHVHW] -Ley de protección a 

los no fumadores o coloquialmente denominadas 
OH\HV�DQWLKXPR-, que están generando una fuerte 
contestación social, dirigida en parte por el Partido 
Pirata��. 

(Q�MXQLR�GH������VH�SXEOLFµ�OD�'LUHFWLYD���������&(��, 
relativa a la aproximación de disposiciones legales, 
reglamentarias y administrativas de los Estados 
miembros en materia de publicidad y de patrocinio 

de los productos del tabaco. Esta disposición regula 
la publicidad de los productos del tabaco en los medios 
de comunicación distintos a la televisión, es decir, en 
la prensa y otras publicaciones impresas, en las 
emisiones de radio y en los medios electrónicos de la 
sociedad de la información. Y el patrocinio por parte 
de empresas tabaqueras de programas radiofónicos 

y de acontecimientos y actividades en que participen 
varios Estados miembros.

De nuevo, el enfoque adoptado por la regulación 
comunitaria se basa en la prohibición y en el tono 

prescriptivo vinculante: se prohíbe la publicidad 
del tabaco en la prensa y en cualquier publicación 
impresa, en las emisiones de radio, en los servicios 
de las sociedad de la información, y, el patrocinio 

del tabaco, incluyéndose la distribución gratuita de 
productos del tabaco. No deja de ser interesante que 
con esta Directiva las Instituciones Europeas declaran 
que pretenden garantizar la libre circulación de los 

medios de comunicación citados con anterioridad, y 
eliminar las barreras al funcionamiento del mercado 
interior. La fecha de transposición terminaba el 31 de 
MXOLR�GH�������GH�DK¯�OD�SXEOLFDFLµQ�GH�OD�/H\�HVSD³ROD�
���������TXH�VH�SXEOLFµ�HO����GH�GLFLHPEUH�GHO�PLVPR�
año.

/D�'LUHFWLYD��������8(�GH� OD�&RPLVLµQ��UHODWLYD�
a la aproximación de las disposiciones legales, 
reglamentarias y administrativas de los Estados 
miembros en materia de fabricación, presentación y 

venta de los productos del tabaco��, continúa con la 
vía abierta por el anterior marco regulatorio, aunque 
endureciéndolo en lo que atañe  a las indicaciones que 
tienen que aparecer necesariamente en las cajetillas 
de tabaco -“fumar causa 9 de cada 10 cánceres 
de pulmón”, “fumar provoca cáncer de boca y 
garganta”, “deje de fumar ahora: siga vivo para 
sus seres queridos”, etc.-, y que se recogen en el 
QXHYR�$QH[R�,�TXH�VXVWLWX\H�DO�GH�OD�'LUHFWLYD�GH������

El 19 de diciembre de 2012 se ha publicado una 
propuesta de Directiva relativa a la aproximación 
de las disposiciones legales, reglamentarias y 
administrativas de los Estados miembros en materia 

de fabricación, presentación y venta de los 

productos del tabaco y los productos relacionados��; 
HVWD�SURSXHVWD�UHFRJH�OD�PRGLȴFDFLµQ�GH�OD�'LUHFWLYD�
��������&(��ORV�IXQGDPHQWRV�GH�OD�PLVPD�VRQ��SRU�
una parte- mejorar el funcionamiento del mercado 

interior, y por otro lado, alcanzar un nivel elevado 
en la protección de la salud, conforme al artículo 114 
del TFUE, de manera que se exprese explícitamente 
en el envase que la nicotina tiene propiedades 
adictivas, y las consecuencias negativas que acarrea 
presuntamente su consumo; también menciona la 
Directiva como base regulatoria la promoción del 

bienestar de los pueblos de acuerdo al artículo 3 del 
TUE, conforme a la Estrategia Europa 2020. 

Antes de continuar, nos parece que en la evaluación 
de impacto -sobre la que la smart regulation 
hace un particular énfasis e hincapié- se debería 
haber expuesto de manera muy concreta y taxativa 
la doctrina científica que, en su caso, sirviese de 
fundamento y aval respecto de las contundentes 

declaraciones en que se basa la propuesta de 

Directiva, en relación con la salud y las presuntas 
consecuencias negativas. En nuestra opinión, no 

es suficiente con aportar datos numéricos que 
justifiquen la regulación, es obligatorio sustentar, 
basar, fundamentar y argumentar, para que alcance 
plausibilidad y capacidad de convicción un marco 
normativo tan gravoso como el que se recoge en 
esta propuesta. De otro modo se relativiza la previa 
evaluación de impacto, convirtiéndola en algo baladí.

Respecto del fundamento, que se alega en la propuesta 
de Directiva como base para su presentación, relativo 
a la mejora del funcionamiento del Mercado 

Interior, no deja de sorprender que no se haga 
referencia alguna a una de las cuestiones más 
relevantes que se han suscitado respecto de la misma. 
Esta Directiva podría provocar un considerable 
aumento en el contrabando de tabaco en los países 
miembros, y también de WU£ȴFRV�GH�WDEDFR�LOHJDOHV�
hacia la Unión Europea, con el peligro que ello 
implicaría para la salud del consumidor, y la merma 
en las garantías sanitarias que una producción 
controlada supone respecto del mismo. Sólo en 
España -en Canarias concretamente-, el contrabando 
de tabaco se ha multiplicado por tres en el último 
año��,  eso sin mencionar los perjuicios económicos 

a los que se verían expuestos los productores 

establecidos legalmente, y sin mencionar la merma 
en la capacidad recaudatoria.

Por otra parte, es necesario señalar que esta propuesta 
parte de una consulta a las partes interesadas que 
se llevó a cabo desde el 24 de septiembre al 17 de 

diciembre de 2010: en esta consulta se recibieron 
P£V�GH��������FRQWULEXFLRQHV��HO�����GH�ODV�FXDOHV�

provinieron de ciudadanos. También habría que 
indicar que sería conveniente saber -en pro de la 
transparencia y de la HȴFDFLD�GH�OD�FRQVXOWD�S¼EOLFD- 
qué contribuciones se han tomado en consideración, 
FRQ�OD�FRQVLJXLHQWH�MXVWLȴFDFLµQ�GHO�SRUTX«��\�WDPEL«Q�
poder conocer cuáles no han sido atendidas, y los 
criterios en que se haya basado la Comisión para 
su rechazo de plano. De otro modo, la consulta se 

convierte en un mero trámite, en una pura fase 
procedimental, pero que no aporta de manera real 
a la elaboración de la propuesta de Directiva, que 
más parece teledirigida desde posiciones unívocas 
preconcebidas.

La Directiva mantiene los niveles máximos de la 
anterior regulación respecto al alquitrán, a la 

nicotina y al monóxido de carbono, y los mismos 
métodos de medición. La novedad radica en que se 
prevé la prohibición de los productos del tabaco con 
aromas característicos, como los de frutas o chocolate, 
el mentol y los saborizantes; también se prohíbe la 

cafeína y aquellos productos que puedan inducir 

a pensar que se pueden deducir efectos saludables 
-por ejemplo, añadir vitaminas-. 

Tampoco se permitirán los aromatizantes en los 
ȴOWURV��HQ�HO�SDSHO�GH�IXPDU�R�HQ�ORV�HQYDVHV��7DPEL«Q�
establece la propuesta que las advertencias relativas 

a la salud -ilustración y texto- ocupen un 75% de 

la cajetilla, y deben aparecer en las dos caras de 
los envases de los productos del tabaco, presentadas 
alternativamente. Todo ello sin mencionar la 
obligación de que el formato de cigarrillo tenga que 
adoptar un tamaño estándar, imponiendo un 
diámetro mínimo, que uniformiza la imagen de los 
diversos productos respecto del consumidor final, 
y que va en contra de la imagen propia de cada 

productor y de cada marca.

De nuevo, no se busca con la mención a estos 
detalles más que resaltar el grado de injerencia 

que la legislación comunitaria puede llegar a 

alcanzar respecto de un producto -el tabaco- que 
ha sido consumido en Europa desde hace varios 
siglos. De otra parte, sí nos gustaría resaltar que la 
base normativa que sustenta la propuesta, y que se 
alega en la misma -el Mercado interior, el bien de 
los pueblos y la protección de la salud junto con la 
(VWUDWHJLD�������SXHGH�VXVFLWDU�DOJXQD�GXGD�UHVSHFWR�
de su incidencia sobre derechos fundamentales 

protegidos en los ordenamientos constitucionales 
de algunos Estados miembros. En nuestra opinión, la 
prohibición sistemática es la peor técnica legislativa 
posible, y las medidas que implican convicción y 
carácter educacional son mucho más efectivas que las 
meramente restrictivas de ámbitos de libertad que son 
propios de la esfera privada del ciudadano.
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La Unión Económica y Monetaria la componen -en 
OHJLVODFLµQ�FRQVROLGDGD������GLVSRVLFLRQHV�MXU¯GLFDV�
vigentes, entre los que fundamentalmente nos 
encontramos Recomendaciones dirigidas a los 

Estados miembros��TXH�KDFHQ�UHIHUHQFLD�DO�G«ȴFLW�
excesivo en muchas ocasiones, a orientaciones 
generales de política económica para los Estados 
miembros, a poner término a desajustes 

presupuestarios- y Decisiones que se dirigen 
exclusivamente a un Estado miembro, y que son 
plenamente vinculantes respecto al mismo desde el 
momento de su recepción por aquel.

Las normas relativas a los instrumentos de 

política económica también son muy numerosos 
e importantes: abarcan desde Decisiones del 
Consejo que conceden ayudas comunitarias para 
ciertas categorías de trabajadores, o Decisiones que 
movilizan al Fondo Europeo respecto de Adaptación 

a la Globalización -en el marco de la disciplina 
presupuestaria y la buena gestión financiera-, o 
5HJODPHQWRV�FRPR�HO�����������UHODWLYR�D�ODV�QRUPDV�
técnicas de regulación sobre los requisitos de 
QRWLȴFDFLµQ�\�SXEOLFDFLµQ�UHODWLYRV�D�ODV�SRVLFLRQHV�
cortas netas, la información precisa que se facilitará 
a la Autoridad Europea de Valores y Mercados en 
relación con las posiciones cortas netas, y el método 
de cálculo del efectivo negociado para determinar las 
acciones exentas��. 

Citamos explícitamente este Reglamento para ponerlo 
de ejemplo de legibilidad, comprensibilidad y 

accesibilidad; es evidente que está únicamente 
dirigido a técnicos de las administraciones de los 
Estados miembros, pero sería quizá conveniente que 
la apariencia de legibilidad se mantuviese aunque 
IXHVH�GH�PDQHUD�VXSHUȴFLDO�\�VXFLQWD�

Respecto al Banco Central Europeo, el Eurosistema y 
el SEBC -Sistema Europeo de Bancos Centrales-, las 

normas vigentes son incontables, no hemos podido 
hacernos una idea ni siquiera aproximada de las que 
se encuentran vigentes��: abarcan desde el marco 
jurídico del BCE, al del SEBC, con sus respectivas 
Disposiciones Institucionales, pasando por la Política 

monetaria y sus operaciones -en este sentido, sólo 
respecto a las reservas mínimas y su regulación nos 
encontramos con nueve actos jurídicos vigentes-, 
respecto a la emisión de moneda metálica hay 
catorce disposiciones jurídicas que la regulan; el 
cambio de moneda se regula por ocho normas 
distintas, emisión de billetes de Euros por cuatro, la 
SURWHFFLµQ�GHO�(XUR�IUHQWH�D�OD�IDOVLȴFDFLµQ�SRU�RFKR�
disposiciones jurídicas; dieciséis normas regulan la 

gestión de las divisas y reservas exteriores de la 

zona Euro��/D�HVWDELOLGDG�GH�ORV�PHUFDGRV�ȴQDQFLHURV�
tiene a su disposición cuarenta y una disposiciones 

jurídicas y dictámenes del Banco Central Europeo.

En este sentido, reseñar que el Banco Central 

Europeo� KD� GLFWDGR� GHVGH� VX� FUHDFLµQ� ������
dictámenes, que son plenamente eficaces y 

vinculantes respecto de los Bancos Centrales de cada 
uno de los Estados miembros que forman parte del 
6LVWHPD�(XURSHR�GH�%DQFRV�&HQWUDOHV��6(%&���

Es otro ejemplo muy interesante de cómo una vez 
asumida sus competencias por una Institución 

Europea, el ejercicio de la misma se despliega a 
través de una pléyade normativa que no puede 
redundar en la seguridad jurídica del destinatario, 
con independencia de que el mismo sea un particular 
-un ciudadano de a pie-, un agente económico o una 
administración nacional que tenga que transponer.

La política monetaria y financiera es una de las 
líneas de actuación de las Instituciones Europeas. 
En un primer momento, la potestad de intervención 
de la Comisión Europea estuvo relacionada con 
la Libre Circulación de capitales, que al formar 
parte de las cuatro libertades básicas comunitarias, 
aseguraba que las demás -libre circulación de bienes 
y productos, servicios y trabajadores- pudiesen 
articularse de manera efectiva, y que los pagos por las 

transacciones comerciales no supusiesen una barrera 
para la realización del Mercado Común, y a partir del 
$FWD��QLFD�(XURSHD��GHO�0HUFDGR�,QWHULRU�(XURSHR�

Sin embargo, a partir del Tratado de Maastricht y el 
compromiso de la Unión Económica y Monetaria, la 
creación del Banco Central Europeo y la introducción 
del calendario para la entrada en vigor del Euro, todo 
el esquema de intervención de las Instituciones 
Europeas se vio incrementado de manera exponencial. 

La crisis financiera y económica en la que 
permanece la zona Euro desde hace varios años ha 
VLPSOHPHQWH�SXHVWR�GH�PDQLȴHVWR�ODV�carencias del 

sistema, pero también sus posibilidades de mejora. 
No es el objeto del presente informe analizar el statu 
TXR�GH�OD�VLWXDFLµQ�ȴQDQFLHUD�HQ�(XURSD��SHUR�V¯�SRQHU�
GH�PDQLȴHVWR�TXH�OD�UHJXODFLµQ�FRPXQLWDULD�WDPEL«Q�
ha alcanzado niveles muy relevantes respecto a este 
importante sector.

$KRUD�PLVPR�QRV�HQFRQWUDPRV�FRQ����DFWRV�TXH�VH�
SXHGHQ�FDOLȴFDU�FRPR�Disposiciones Institucionales 

monetarias. Instrumentos directos de intervención 
son 31 como legislación consolidada, e instrumentos 

indirectos de política monetaria�RWURV�����

Ȋ/D�FULVLV�ȴQDQFLHUD�\�
económica en la que 

permanece la zona Euro 

desde hace varios años 

KD�SXHVWR�GH�PDQLȴHVWR�
las carencias del sistema, 

pero también sus 

posibilidades de mejora”.

5. Sectores regulados
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en ocasiones se ha regulado mal, excesivamente, y la 
desregulación es una opción admisible, ponderable, 
exigible y adecuada. No hay que huir del concepto, 
y rodearlo a través de circunloquios en los que los 
términos mejora de la calidad, racionalización de 
la actividad, evaluación de la oportunidad y otros 
que hemos ido observando a lo largo del informe, 
y que no hacen más que ocultar una realidad: la 
Comisión debe comenzar por desregular, en nuestra 
opinión la inflación legislativa sólo se puede 
compensar desde la derogación, la actualización 
de las normas y la comprobación de su vigencia, la 
abrogación, la revocación, su anulación o suspensión 
de muchas disposiciones comunitarias.

Esta dialéctica entre regulación y ausencia de 

regulación no puede saldarse con el término medio 
más inaceptable: la hiperregulación, que como 
hemos podido comprobar, en algunos sectores resulta 
inadmisible e intolerable. La hiperregulación es una 
huida hacia adelante, no es optar por la satisfacción 

jurídica del bien común europeo a través de 
instrumentos regulatorios adecuados y aceptables; 
más bien es la intromisión, la injerencia y la intrusión 
ilegítima; la opción por la vía menos conciliable con 
la libertad de empresa y la libertad personal en su 
faceta de libertad económica y de libre desarrollo de 
la personalidad. 

En cualquier prohibición la pérdida de libertad es 
directa y evidente; en la hiperregulación la pérdida 
de libertad se matiza con un velo de activismo y de 
supuesta tutela del bien común, no subyaciendo más 

que la DȴUPDFLµQ�GH�XQDV�SUHUURJDWLYDV que las 
Instituciones Europeas ostentan -no se puede olvidar- 
por atribución derivada de un Derecho primario -los 
Tratados Comunitarios- que no les es disponible, y 
que no les otorga la competencia de la competencia, 
como si se tratasen de unos órganos o instituciones 

soberanos, derivados de un pueblo que les legitimase 
y a quienes debiesen representar. El pueblo europeo 
todavía es un concepto que ronda la entelequia, y sólo 
el incipiente concepto de ciudadanía europea puede 
alcanzar el objetivo de lograr la creación y el fomento 
de las condiciones para que en algún momento se 
pudiese hablar de la existencia del mismo.

En otro orden de cosas, la hiperregulación no es 
intranscendente respecto de las condiciones de 

desarrollo en muchos sectores económicos, que 
ven como sus potenciales y sus capacidades se ven 
mermadas por un innumerable elenco de cargas 

administrativas que -si se suman a las ya existentes 
en cada Estado miembro- provoca que la situación 
de desaliento y desamparo en ocasiones sea muy 
palpable. Fenómenos como la deslocalización de 
actividades productivas, la pérdida de profesionales 
en los sectores más avanzados que optan por otros 
lugares del planeta más propicios para la creatividad 
y el emprendimiento, suponen un empobrecimiento 

de Europa -y en concreto, de la Unión Europea- 
que sólo puede desembocar en la pérdida al medio 
y corto plazo de una posición preponderante en 
el panorama internacional, y ya no sólo a nivel 
económico.

No resulta una tarea fácil en absoluto la de emitir unas 
conclusiones respecto a todo lo expuesto, y aún menos 
unas propuestas de mejora que no caigan en los 

tópicos que se pueden encontrar en algunos estudios 
sobre la materia.

En primer lugar, quisiéramos constatar un hecho: 
los esfuerzos de las Instituciones Europeas, y más 
en concreto de la Comisión se han dirigido en 
general en la dirección correcta. La difícil tarea 
GH�OD�VLPSOLȴFDFLµQ�GH�OD�UHJXODFLµQ�FRPXQLWDULD��OR�
que hemos venido en denominar hiperregulación 

o sobrerregulación- es todo menos algo sencillo. 
La Comisión quiere mejorar la situación, pero sin 
perder prerrogativas, potestades y capacidades 

regulatorias sobre aquellas competencias que le han 
sido explícitamente atribuidas en los Tratados, o a las 
que ha llegado a través del siempre sinuoso concepto 
de las competencias implícitas. 

En este sentido, nos confrontamos con un parámetro 
que hasta ahora no hemos mencionado: la Comisión 

Europea siempre opta por la simplificación y 

mejora del marco regulatorio, casi nunca se plantea 
-como hemos podido comprobar- la desregulación, 
y sólo en el caso de nuevas propuestas e iniciativas 
legislativas tiene que -en la valoración del impacto 
regulatorio- ponderar entre la conveniencia de acudir 
a un instrumento jurídico vinculante, o preferir 
como técnica la corregulación o  la autorregulación. 

Sólo acepta hacer decaer propuestas que no se puedan 
hacer compatibles con el principio de subsidiariedad 

y de proporcionalidad, o aquellas que se hayan 
demostrado en la evaluación H[�DQWH totalmente 
inadecuadas e irreconciliables con el interés general 
comunitario. Nos parece que es un punto de partido 
difícil de aceptar: una labor simplificadora del 

marco regulatorio exige partir de una premisa que 
WLHQH�TXH�VHU�Y£OLGD�SDUD�OOHJDU�D�FRQFOXVLRQHV�HȴFDFHV��

“La Comisión Europea 

siempre opta por 

OD�VLPSOLȴFDFLµQ�\�
mejora del marco 

regulatorio, casi nunca 

se plantea -como hemos 

podido comprobar- la 

desregulación”.

6. Conclusiones y 
propuestas de mejora
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1. La simplificación del marco regulatorio 

es condición de legitimidad y de eficacia 

de la actividad comunitaria: cada iniciativa 
debe recoger una tabla derogatoria expresa, 
exponiendo con claridad que queda vigente y que 
queda derogado, y que permita de manera sencilla 
comprobar a qué debe atenerse un particular o un 
operador económico en cada momento.

2. /D�VLPSOLȴFDFLµQ�\�OD�UHJXODFLµQ�LQWHOLJHQWH�HV�
condición de certeza y de seguridad jurídica, 
GH�FRQȴDQ]D�OHJ¯WLPD�GHO�FLXGDGDQR��\�FRPR�WDO�
debería englobar el catálogo del derecho a la 
buena administración que se recoge en la Carta 
de Derechos fundamentales de la Unión Europea.

3. En la medida en que la actividad regulatoria 

interna de los Estados miembros -en su labor 

de transposición de las normas europeas- 

puede afectar al principio de igualdad de trato 

entre los ciudadanos europeos, mencionar 
explícitamente esta igualdad ante la regulación 
como principio asumible en la Carta de Derechos 
fundamentales de la Unión Europea.

4. /D�VLPSOLȴFDFLµQ�HV�LQFRPSDWLEOH�FRQ�HO�H[FHVR�
de detalle en la regulación: las enmiendas en 
los trámites de primera y segunda lectura del 
Parlamento Europeo y del Consejo no pueden 
incidir en el gold plating, y las enmiendas 
sólo deben aceptarse respecto de elementos 
sustanciales y relevantes, no sobre cuestiones 
técnicas o de detalle.

5. La simplificación regulatoria no es 

compartimentable, es un proceso de 

conjunto, que afecta desde la concepción de 

la propuesta hasta su derogación. La Comisión 
Europea debería asumir el papel de supervisor 
permanente de su propuesta a lo largo de todo el 
proceso legislativo, pero también en su aplicación 
nacional.

6. La transparencia es relevante a efectos 

regulatorios: las Instituciones Comunitarias -y 
en concreto la Comisión Europea y el Parlamento 
Europeo- deberían en el marco del Registro de 
Transparencia, hacer constar de manera abierta 
\�DFFHVLEOH�ODV�LQȵXHQFLDV�VREUH�HO�SURFHGLPLHQWR�
legislativo, y esto respecto de todas sus fases, 
porque redundaría en la calidad regulatoria y en 
VX�VLPSOLȴFDFLµQ�

7. La legibil idad,  la  accesibil idad,  la 

comprensibilidad son conceptos y cualidades 

colindantes que tienen que ser imperativos 

para una regulación comunitaria coherente y 

congruente con el interés común comunitario. 
Hay que propugnar que la redacción y la 
traducción de las propuestas y de las disposiciones 
definitivas se supervise por un Comité 
independiente que pueda asegurar que esos 
principios se han respetado en todos las lenguas 
RȴFLDOHV�GH�OD�8QLµQ�

8. La simplificación regulatoria requiere un 

nuevo enfoque y una nueva cultura, que 

debe impregnar progresivamente tanto las 

Instituciones Europeas y a sus funcionarios, 

como a los órganos administrativos de los 

Estados miembros que tienen que aplicarlas, 
en este sentido, deberían celebrarse Foros, 
Encuentros, Conferencias, Mesas Redondas 
intersectoriales, en las que periódicamente se 
tratase y difundiese esta nueva cultura de la 
VLPSOLȴFDFLµQ�

9. La Comisión ha recogido últimamente el 

concepto de gobernanza en la normativa 

inteligente��OD�*REHUQDQ]D�UHJXODWRULD�GHEHU¯D�
incluir un dossier o vademécum de buenas 
prácticas, accesible no sólo a los implicados 
en la actividad regulatoria sino también a 
los destinatarios de la misma, es decir, a los 
particulares, en el que cualquiera pudiese 
comprobar si una determinada regulación se 
DGHF¼D�D�ODV�H[LJHQFLDV�VLPSOLȴFDWLYDV��

10. En caso de duda respecto de qué instrumento 

o técnica legislativa escoger para la realización 

de una determinada política, la Comisión 
debería siempre optar en línea de principio por 
el menos invasivo, el más conciliador con la 
sociedad civil, y el más oportuno para englobar 
e incluir las distintas perspectivas presentes en 
una determinada regulación, argumentando su 
pertinencia en la correspondiente Exposición 
de Motivos de la norma o disposición jurídica 
relevante.

En este sentido, y queriendo contribuir de una manera positiva al debate regulatorio, 
quisiéramos plantear desde Foro Europa Ciudadana diez propuestas que pudiesen 
aportar elementos para el debate sobre la mejora del marco regulatorio:

Ȋ/D�VLPSOLȴFDFLµQ�\�OD�
regulación inteligente 

es condición de certeza 

y de seguridad jurídica, 

GH�FRQȴDQ]D�OHJ¯WLPD�GHO�
ciudadano”.
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